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ANMDMR  prin adresa nr. 9917E/19.06.2020 finregistratdi a CNAS cu nr.
RG4216/25.06.2020, urmare a deciziei Comisiei C{2020) 3966 final din 09.06.2020 de

suspendare a autorizatiilor de introducere pe piata a medicamentelor de uz uman care

contin fosfomicind sub forma uneia sau a mai multora dintre substantele active “fosfomicina
calcicd, fosfomicina disodicd, fosfomicind sodicd si fosfomicind trometamol’ ne aduce
la cunostintd Decizia nr. 636/18.06.2020 prin care se suspenda autorizatia de punere pe
piata nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul Monural Pediatric 2g granule pentru
solutie orald, Zambon S.p.A., Italia. -

Va rugam sa iuali toate masurile care se impun pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatétii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului atasat.
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,,fOSfOlI]lCln‘] caleicd, fosfom!c:na dlSOdlca "‘fosfomzcma sodlca fosfomlcma

trometamol” pr ezentate in’ anexa I G, Pre:;‘edmtele Agentl__'_ -Naglonaie a Medlcamcntulur sia

Dispozitivelor Medicale «din- Roménia a emis Decizia ur. 636/18.06. 2020, prin care_se
: 2 ey Dl an 0 ausl,

suspendad autorizatia- de punere pe piatd nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul

MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutie orali, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexdm, in copie, Decizia Pre§e'dintélui Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 636/18:06.2020,

Precizam ca ridicarea suspendirii suspendarii autorizatiei de punere pe piata se va face
in conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stima,
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DECIZIE
Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nafionale 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,-piagé'_a'.med-ica_i_nentelor de uz uman care contin fosfomicina sub forma
uneia sau a mai multora diftre "S‘ubstange}'é*'. acti_V"é"";,fGS-fqrfji'c_in5"‘cal_ciéﬁ-;_’%osfgmiciné
di'sociicﬁ, fosfomicini sodic si fosfomicini .trbmeta mol” prezentate in anexa':"'I' &

fn-'temeiul dispbzi;iilor art. 7 alin.. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Néti’ohalé a M‘edii:_ﬁm‘entului si a-Dispozitivelor- Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte néﬁhaﬂve; AL e

"DECIDE:

Art. 1 — Se suspenda autorizéf;ia de punere pe piatd nr. 12021/2019/{}.1—02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRICQQ’ g granule pentru solutie orald, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile prevézute de art. 4.'§1l1i1_1.-i1(;3,5) {it. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendérii autoriz'éﬁé‘if-éé'punere pe piatd se va face Tn conditiile
precizate In Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunici spre informare Degindtorului Autorizatiei
de punere pe piatd, Ministerului Sanataii,. Cgsei Nationale de Asigurdari de Sanétate,

Colegiului Medicilor din Romania si Colegiu_lp'jf}';"'gérmaci;;‘tilor din Roménia.
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