
MlNlsrERuu sAnArAllt
AGENTIA run1io

SIA DISPOZITIVELO
str. Av' Sinitescu nr' 48

f aa1 +4021'315'34'97
www.anm'ro

DECIZIE

Nr.636 din l8 iunie 2020

PregedinteleAgenlieiNalionaleaMedicamentuluigiaDispozitivelorMedicaledin

Romdnia;

Ydzdnd, deciziaComisiei CQ020)3g66final din 0g'06'2020 de suspendare a autorizaliile

r"' .: --+^r^- ta rrr rrm' '' '' ^ fomicind sub forma
de introducere pe^ piu't6.a:^edicamentelor de uZ uman,cate conlm IoSi-^:":,- --

uneia activ€'-r,fosforhlcini 'caf 'f9-s{gmicin5

m€tam0l'? Prezent'atein anexa I C'
ldisodi 

.1:- ,r. ^,-'it L rivind reorgan \zarea
in temeiul', iiliito, 

^tt, 
7 alin. (4) din Legea nt. 13412019 p

r, pfeclllTl 9i pentru
Agen}ieiantului$iaivelor'..M.9dica1e
modificar te . '. ,.''. 

' '''"'

I: .'D. :,ii e i'D:B-::' : 1

Art. I - se suspenda autoriZatia, de'; punere pe pia!6 nr': l202ll20l9l0l-02' a

medicamentului MONIJRAL PEDIATRI Ci g:gt.,nule pentru solufie oral6' ZAMBON

1r' 134/2019"
S.p.A,Italia,incondiliileprevdzutedeart.a.a!in.$)'.'lit.14dinLegear

Lrt. Z- fudicarea suspenddrii autori 
' 

i'.ae'punere pe piaJd se va face in condiliile

precizate in Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se cornunicd spre informale Delindtorului

de punere pe piatf,, Ministerului s6n6t[!ii, Gasei Na]ionale de Asigurari

Colegiului Medicilor din RomAnia qi Colegi acigtilor din RomAnia'

Autorizaliei

de Sdndtate,

PRE$EDINTE,

Bujor F,

111


