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DECIZIE

Nr. 636 din 18 iunie 2020

Pregedintele Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia;

Vizand decizia Comisiei C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de suspendare a autorizatiile
de introducere pe piati a medicamentelor de uz uman care confin fosfomicina sub forma
disodici, fosfomicina sodici §i fosfomicini trometamol” prezentate in anexa I C,

In temeiul dispozitiilor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru
modificarea unor acte normative; RS

DECIDE:

Art. 1 - Se suspenda autorizatia de-punere pe piatd nr.. 12021/2019/01-02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutie orali, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile prevazute de art. 4 alin. (3) lit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendrii autorizatiei de punere pe piata se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Detinatorului Autorizatiei

de punere pe piatd, Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de Asigurdri de Sinatate,

Colegiului Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din Romaénia.




