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Ca urmare a Deciziei Comisiei Europene nr. C (2013) 6865/11.10.2013, privind
suspendarea autorizatiei de punere pe piatd din motive de sigurantd, va informam ca
ANMDM a decis:

- suspendarea Autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul:

NIZORAL 200 mg (ketoconazol) - comprimate, de';inétor de APP.TERAPIA
SA,Romainia, cu APP nelimitat nr. 2288/2009/01.

- suspendarea procedurii de reinnoire pentru medicamentele:

KETOCONAZOL ARENA 200 mg — comprimate, detinitor de APP: ARENA
GROUP S.A., Romania, depus la ANMDM sub numarul 9827/04.11.2011. APP-ul
aferent medicamentului mai sus mentionat este 11/2007/01.

KETOSTIN 200 mg (ketoconazol) — comprimate, detinator de APP: S.C. AC
HELCOR S.R.L., Roménia, depus la ANMDM sub numarul 3461 1/30.08.2009. APP-
ul aferent medicamentului mai sus mentionat este 5050/2004/01.

KETOCONAZOL Mcc 200 mg - comprimate, detinitor de APP: MAGISTRA C &
C S.R.L., Roméania, depus la ANMDM sub numarul 762/29.01.2008. APP-ul aferent
medicamentului mai sus mentionat este 3071/2003/01.

KETOCONAZOL SLAVIA 200mg - comprimate, detinitor de APP: S.C. Slavia
Pharm SRL, Romaénia, depus la ANMDM sub numarul 6264/14.06.2008. APP-ul
aferent medicamentului mai sus mentionat este 4111/2003/01.

Ridicarea suspendirii se va face in conditiile precizate in Decizia CE.
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Dr. Simona BADOI
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