D MINISTERUL SANATATI!

& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
DI L $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 =) Str. Av. Sanitescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 S Tel: +4021-317.11.00
% & Fax: +4021-316.34.97

- & www.anm.ro
‘@‘ ANMDMR &

DECIZIE
Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia;

Vizand decizia Comls1e1 C(2020) 3966 final din 09. 06 2020 de suspendare a autorizatiile
de introducere pe. p1a§a a,.'medlcamentelor de uz uman care contln fosfom1cma sub forma
unela sau a ‘mai multora dmtre substante'le actlve ,,fosfomlcma calcnca, fosfomlcma
dlsodlca, fosfomlcma sodica si fﬂSfOl‘l’llCInﬂ trometamol” prezentate in anexaI e

in temelul d1spoz ’;ulor art 7 ahn (4) dm Legea nr. 134/2019 pnvmd reorgamzarea
Agentiei Natmnale a Medmamentulm si a Dlspozmvelor Medlcale precum i pentru

modificarea unor acte normanve,

“DECIDE:
Art. 1 — Se suspendi autorizafia. de punere pe piatd nr. 12021/2019/61—02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC2 g ¢

ranule pentru solutie orala, ZAMBON
Jit. 14 din Legea nr. 134/2019..

S.p.A, Italia, in conditiile prevazute de art. 4 ahn»
Art. 2 - Ridicarea suspendérii autonzatlel e punere pe piata se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.
Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Detinatorului Autorizatiel
de punere pe piatd, Ministerului Sanatatii, :Céiséi Nationale - de Asigurdri de Sanatate,

Colegiului Medicilor din Roménia si Colegmlul Farmamstﬂor din Romaénia.

PRESEDINTE,




