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In atentia D-lui Prof. univ. dr. Daniel Coriu

Prin prezenta va informdm ci, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 8429 final din
24.11.2020 de suspendare a autorizatiile de introducere pe piata pentru medicamentele de uz
uman care contin substanta activa ,ranitidind” prezentate in anexa I, Presedintele Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania a emis Decizia nr.
142/17.02.2021, prin care se suspendd autorizatia de punere pe piatd nr.: 12548/2019/01 a
medicamentului RANITIDINA 150 mg comprimate, al firmei S.C. MAGISTRA C&C
S.R.L., Romania.

Anexim, in copie, Decizia Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 142/17.02.2021.

Precizam ci ridicarea suspendirii autorizatiei de punere pe piatd se va face in
conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stima,
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DECIZIE

Nr. 142 din 17 februarie 2021

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

Vazind decizia Comisiei C(2020) 8429 final din 24.11.2020 de suspendare a
autorizatiile de introducere pe piatd pentru medicamentele dé Uz uman care contin substanta
activd ,ranitidind” prezentate In anexa I,

In temeiul dispozitiilor art. 7 alin, (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru

modificarea unor acte normative;

DECIDE:
Art. 1 — Se suspenda autorizatia de punere pe piati nr.: 12548/2019/01 a
medicamentului RANITIDINA 150 mg comprimate, al firmei S.C. MAGISTRA C&C
S.R.L., Roménia, in conditiile prevézuté dé art. 4 alin. (3) lit. 14 din Legea nr. 134/2019.

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

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunici spre informare Detinitorului Autorizatiei
de punere pe piati, Ministerului Sanatjii, Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate,

Colegiului Medicilor din Rornénia-gi Colegiului Farmacistilor din Romania,
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