Prin prezenta va informdm c&, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 3966 final din

09.06. 2020 de suspendar

uman care contm"' osfomxcma subf forma unela sau a mal multora dmtre substantele active

autotizatiile de introducere’ pe plata a medicamentelor de uz

,,fosfomlcma calcnca, fosfomlcma dlsodlca, fosfomlcma sod:ca fosfomlcma

trometamol” prezentate in anexa 1 C Presedmtele Agen f1{i,Na;10nale a Med1camentu1u1 sia

Dispozitivelor. Medlcale dm Romama a emis Decizia ur. 636/18. 06 2020 prin care_se

¢ — e

suspendi autorlza';la--- de .-..punere pe piatd ‘nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul

MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru 'r-é‘gl@t-ie_-.oralﬁ, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexdm, in copie, Decizia Pregé_'dintélhgi Agentiei Nationale a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale din Romania nir. 636/18062020
Precizidm ca ridicarea suspendarii susﬁ‘eﬂn&éﬁiﬁ-éii,ltoriza‘giei de punere pe piata se va face

in conditiile precizate in Decizia CE.



o v MINISTERUL SANATATIl
S % , AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU!
SDPIN L S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
g N Tel: +4021-317.11.00
3, & Fax: +4021-316.34.97

& ,
% momr O www.anm.ro

DECIZIE

Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia'.

Vizand decizia Com151e1 C(2020) 3966 final din 09.06. 2020 de suspendare a autorizafiile
de introducere pe p1at;a a medmamentelor de uz uman care contm fosfomlcma sub forma
uneia sau a ma1 multora dlntre ”s;Ubstantele actlve ,,fosfomlcma calc1ca, fosfomlcma
dlsodlca, fosfomlcma sodlca si fosfomlcma trometamol” prezentate in anexa 1C,

in temelul dlspozl’;ulor art 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 pr1v1nd reorgamzarea
Agentiel Na‘;lonale a Medlcamentulm si ar Dlspomtwelor Medmale precum $§l pentru
modificarea unor acte normatwe, e O . R

Art. 1 — Se suspenda autori'zaﬁa-_,__die-?'.f{ punere pe piatd nar. 12021/2019/0.1-02, a
medicamentului MONURAL PEDIA.T:RICC-ZT g granule pentru solutie orald, ZAMBON
S.p.A, Italia, In conditiile prevédzute de art. 4 alm (3) fit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autorlzatlel de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate In Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicé spre informare Defindtorului Autorizatiel
de punere pe piatd, Ministerului Sanatatii, . Casel Natjonale de Asigurdri de Sanatate,

Colegiului Medicilor din Roménia si Coleglulu,:F'armaclgtllor din Romaénia.
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