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atentia doamnei Presedinte — Adela COJAN

Prin prezenta vd informdm cd, urmare a deciziel Comisiei C(ZOZO) 3966 final din

sodrca :

,,fosfomlcma calmca,'_.fosfomlcma dlSOdr a, fosfomlcma

trometamol” plezenf I ntiel:Ne
Dlspozmvelor Medlcale dm Romama a emis Decnzna or. 636/18 06, 2020 ptin care_se
el 0 e bt AL

PRGNS

suspendid autorizatia- de’ punere pe piatd 'nr 12021/2019/01-02 pentru medicamentul

MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutle orala, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexam, in copie, Decizia Preﬁedmtelm Agem;lei Naponale a Medlcamentulm sl a

Dispozitivelor Medicale din Romania nr‘..6‘36 ; 8062020

Precizdm ca ridicarea suspendirii suspendarii autorizatiei de punere pe piaté se va face

in conditiile precizate in Decizia CE.
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DECIZIE
Nr. 636 din 18 iunie 2020

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

Vizénd decizia Com1s1e1 C(ZOZO) 3966 final din 09. 06 2020 de suspcndare a autorizatiile
de introducere pe. pla‘;a a medmamcntelor de uz uman care contln fosfomlcma sub forma
unela sau. a ma1 multora dlntre substantele actwe ,,fosfonilcma caiclca“- fasfomlcma-
dlsodlca, fosfomlcma sodlca §i fosfomlcma trometamol” prezentate in anexaTC,’

n temelul dlspozr;ulor art 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medlcamentulul si a Dlspoz1twelor Medlcale precum $i pentru
modificarea unor acte normative; Ao e '

Art. 1 — Se suspendd autorizéfgjia- _ciei3 punere pe piatd nr. 12021/2.019/0.1-02, a
medicamentului MONURAL PEDIA’f‘RICE@' g granule pentru solutie orala, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile prevazute de art. 4_@11;‘1_.-;;.('3‘-) iit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autqfizﬂai;:iéi‘*iﬁe'punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Detindtorului Autorizatiei
de punere pe piati, Ministerului Sanatafii, Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

Colegiului Medicilor din Roménia gi Colegiu__l\i;i?ﬁﬁérmaci;;tilor din Roménia.
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