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Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia;

Avind in vedere conditiile de ridicare a suspendarii autorizatiilor de punere pe piati
precizate in Decizia Comisiei C(2018)1151final din 19.02.2018;

Vazand adresa ANMDMR nr. 257E/06.01.2021 pentru aprobarea variatiei tip II
HU/H/0190/003/11/035 privind revizuirea planului de management al riscului (versiunea 3.2)
referitoare la riscul de supradozaj si minimizarea riscului de afectare hepaticd dupa
supradozaj intentionat sau accidental cu medicamente care contin paracetamol cu eliberare
prelungita;

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

DECIDE:

Art. 1 — Se ridica suspendarea autorizatiei de punere pe piata nr. 8527/2016/01-14, a
medicamentului Doreta EP 75 mg/650 mg comprimate cu eliberare prelungiti, al firmei
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia, in conditiile previzute de art. 4 alin. (3) lit. 14 din
Legea nr. 134/2019. ’

Art. 2 — Incepand cu data prezentei, isi inceteazd valabilitatea prevederile Deciziei
Presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania nr. 498 din 13.03.2018 pentru acest medicament.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunici spre informare Detinatorului Autorizatiei
de punere pe piatd, Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de Asiguriri de Sanitate,
Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacistilor din Romania prin grija
Compartimentului Nomenclator.
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