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HATAROZAT

A gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatasi anyagok és készitmények nyilvantartasardl és
forgalomba hozatalarol szol6 10/1987.(VIIIL.19) EiiM rendelet (tovdbbiakban Rendelet) 14. § -
ban foglalt felhatalmazds alapjan, a 2013. februar 27. napjan, OGY1/8620/2013 iigyszamon, a
Pharmax Kutato és Fejleszté Kft. (tovabbiakban Kérelmez6) kérelmére a Dermin kendcs,
10 g, 30 g, 50 g / tubus (OGYI-274/1992) gyoégytermék nyilvantartasba vételének
meghosszabbitasa  targydban a  Gyogyszerészeti ¢és  Egészségiigyi Mindség-  és
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosaga (a tovabbiakban:
GYEMSZI-OGY]) el6tt indult eljarasban a kévetkezd

hatarozatot
hozom.

A gyogytermék minOségére, hatdsossdgdra ¢s relativ artalmatlansagara vonatkozo legtjabb
adatok gondos tjra értékelése utan, az alabbiakban részletezett indokok szerint a Rendelet 14.§
(1) bekezdése alapjan és a 2005. évi XCV. t6rvény [az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd torvények modositasarol
(tovabbiakban: Gytv.)] 32.§ (9) bekezdése értelmében a készitmény nyilvantartas és forgalomba
hozatali engedélyét 2016. marcius 31. napjaig az alabbiak szerint

meghosszabbitom.

1)_A gyogytermék neve (védjegyzett név, hatdserdsség, eyogyszerforma):

Dermin kendcs, kenocs

2) A gyogytermék csomagolésa (csomagoldsi egység, csomagolds modja) és a gydgytermék
nyilvantartasi szdma:

10 g, 30 g, 50 g / tubus, aluminium tubusban és dobozban




Nyilvantartasi szama: OGYI-274/1992

3). A gyogytermék forgalomba hozatali engedélyének jooosultjinak neve, székhelye:

Pharmax Kutato és Fejleszt6é Kft.
1037 Budapest, Flora u. 7.

4) A gydgytermék hatéanyagai:

Hat6anyagai: 1,20 g Zinci oxydum, 0,36 g Matricariae aetheroleum / 30g

5.) Kategoria (ATC) és forgalmazasi kor:

Kategoria: IL.
ATC: DO3A

Forgalmazasi kor: gyogyszertar, szakiizlet*, gyogyszertaron kiviili — gyogyszer
kiskereskedelmi tevékenység folytatasara jogosult iizletek

Jelen hatérozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kizigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétol szamitott 30 napon belil,
jogszabélysértésre hivatkozassal a kozigazgatdsi hatosdgi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabélyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint
kérhet6 annak birdsagi felillvizsgalata a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosagtol. A
birdsagi feliilvizsgalat irant eldterjesztett kérelmet harom példanyban, a Févérosi Kozigazgatasi
¢s Munkatigyi Birésaghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYI-nél kell elbterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezd 2013. februar 27. napjan érkezett levelében a Készitmény nyilvantartas
meghosszabbitasa (2013. marcius 31. napjaig érvényes) iranti kérelmet nyujtott be a
GYEMSZI-OGYI-hoz.

A Kérelmezé kérelmében hivatkozott a Gytv. 32.§ (9) bekezdésre, miszerint azokat, a ndvényi
Ssszetevdt tartalmazd készitményeket kell atmindsiteni hagyoményos ndvényi gyogyszerre,
amelyek valamennyi sajitossagukat figyelembe véve ebbe a kategéridjaba sorolhatok.

A GYEMSZI-OGYI értékelte a kérelmet, és a vizsgalat eredményeként megallapitotta, hogy a
készitmény maradéktalanul megfelel a Rendelet14.§ (1) bekezdésében eléirtaknak.

A Kérelmezd a Gytv. 25/B. §-a és 1. szamu melléklete szerinti dij megfizetési kotelezettségének
hataridében eleget tett.

! #Szakiizlet: jelenleg a kereskedelmi tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 210/2009. (IX.29.) Korm.
rendelet 6. melléklete szerinti 1.12 termékkort arusito tizlet
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A fentiek alapjan a készitmény nyilvantartdsanak ¢&s forgalomba hozatali engedélyének
meghosszabbitasa engedélyezhetd, ennek megfeleléen a GYEMSZI-OGYI a rendelkezd
részben meghatérozott iddpontig meghosszabbitja a készitmény nyilvantartasba vételét €s
forgalomba hozatali engedélyét a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetéségét a Gytv. 26. §-anak (6) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi
feliilvizsgalat lehetdségét a Ket. 109. § allapitja meg.

Budapest, 2013. marcius ,,ZQ 7’

(e
&8zeging Dr. Szalai Hilda
" foigazgato-helyettes
Mellékletek: =
1.) Készitmény leirasa
2.) Minoségi adatok
3.) Gyartasi adatok
4.) Betegtdjékoztatd
5.) Csomagoldanyagok feliratai
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