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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

= SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 Bucuresti

Tel.: +40-21.317.11.02 / 317.11.15

Fax: +40-21.316.34.97 / 031.805.74.54

DECIZIE
Nr>329 din 10.06. 2013

Presedintele Agenfiei Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale,

Vazand decizia Comisiel C(2013)3344 final din 29.05.2013 de
suspendare a autorizafiei de punere pe piatd nr. 1768 /2009/01 pentru medicamentul
RELAXAM 50 mg comprimate filmate al definitorului A.C. HELCOR

PHARMA S.R.L. / Romania (atasata in anexa),

in temeiul dispozitiilor art. 8 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010
privind organizarea §i functionarea Agentiei Najionale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale:

DECIDE:

Art. 1 — Se suspendd autorizatia de punere pe piajd nr. 1768/2009/01 a
medicamentului RELAXAM 50 mg comprimate filmate, in conditiile previzute
de art. 4 alin. (2) lit. m) din HG nr. 734/2010.

Art. 2 — Ridicarea suspendirii se va face in conditiile precizate in Decizia CE
ce urmeazi a fi adoptati. E

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicd spre informare Detindtorului
Autorizajiei de punere pe piajd, Ministerului Sanatitii, Casei Nationale de Asiguriri
de Sanatate. Colegiului Medicilor din Romaénia §i Colegiului Farmacistilor din

Romaénia.
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