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DECIZIE

Nr. 636 din 18 iunie 2020

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

Vizand decizia Comisiei C(2020) 3966 final din 09. 06 2020 de suspendare a autorizatiile

de introducere pe. p1a1;a a mechcamentelor de uz uman care: contm fosfomlcma sub forma

uneia sau a ma1 multora dmtre substantele actlve ,,fosfomrcma calclca- fosfomlcma-

dlsodlca, fosfomlcma sodlca si fosfomlcma trometamol” prezentate m anexa’ T C

In temelul dlspozn,'ulor art 7 ahn (4) din Legea nr. 134/2019 pnvmd reorgamzarea

Agentiel Na’;lonale a Medlcamentulul si ar D1spoz1t1velor Medlcale precum si pentru

modificarea unor acte normauve

Art. 1 - Se suspenda autonza‘;la 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 prevézute de art. 4?1111.-.: 3)-;-11t. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autorizatiei de punere pe piati se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. a

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunici spre informare Detindtorului Autorizatiei

de punere pe piafd, Ministerului Sanatafii, és'e_i Nationale de Asigurdri de Sénatate,

Colegiului Medicilor din Romania si Colegiu_lij_l ‘-'armacistilor din Romania.
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