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Vi informdm prin prezenta ci, in conformitate cu Decizia Comisiei Europene
C(2015) 5100 final din 16.07.2015 privind conditiile de ridicare a suspenddrii autorizatiilor
de punere pe piatd precizate in Anexa IB, urmare aprobarii unui nou studiu de
bioechivalenti, Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale a emis Decizia nr. 986/16.11.2016, prin care se ridici suspendarea autorizatiilor
de punere pe piatd nr. 4257/07.02.2012; 4258/07.02.2012 pentru medicamentele:

ESOMEPRAZOL MYLAN 20 mg capsule gastrorezistente;
ESOMEPRAZOL MYLAN 40 mg capsule gastrorezistente, ale detindtorului
GENERICS [UK] Ltd, Marea Britanie.

Anexidm, in copie, Decizia Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale nr. 986/16.11.2016.

Cu stima,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Vlad- Alexandru MIXICH
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DECIZIE
Nr. 986 din 16.11.2016

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,

Avind in vedere conditiile de ridicare a suspendarii autorizatiilor de punere pe pe
piatd precizate in Decizia Comisiei Europene C (2015) 5100 final din 16.07.2015,

Vizand adresa ANMDM nr. 47E/06.01.2016 privind aprobarea unui nou studiu de
bioechivalents,

In temeiul dispozitiilor art. 8 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind

organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale:

DECIDE:

Art. 1 — Se ridicd suspendarea autorizatiilor de punere pe piata nr. 4257/07.02.2012;
4258/07.02.2012, a medicamentelor: ESOMEPRAZOL MYLAN 20mg capsule
gastrorezistente; ESOMEPRAZOL MYLAN 40 mg capsule gastrorezistente, ale
detindtorului GENERICS [UK] Ltd, Marea Britanie

Art. 2 — Incepand cu data prezentei, isi inceteazi valabilitatea prevederile Deciziei
Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 592 din
29.07.2015 pentru aceste medicamente.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Detindtorului Autorizafiei

de punere pe piati, Ministerului Sanatatii, Casei Nafionale de Asigurari de Sénatate,
Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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