Ugyintéz6: dr.Bogdan M/Vajdané
Iktatészam: OGY1/3537-7/2011
Térgy: nyilvantartasba vétel meghosszabbitas,
Gradiéns Termékfejleszt('i Kft. forgalomba hozatali engedély
2074 Perbal

Levendula u. 1.

HATAROZAT

A gybdgyszernek nem mindsild gyogyhatasi anyagok és készitmények nyilvantartasardl és
forgalomba hozatalarél szold 10/1987.(VIIL.19) EiiM rendelet (tovabbiakban Rendelet) 14. § -
ban foglalt felhatalmazés alapjan, a 2011. julius 28. napjan, OGY1/3537/2011 tigyszamon, a
Gradiens Termékfejleszté Kft. (tovabbiakban Kérelmezd) kérelmére a Fumago oldat, 30 ml
(OGYI-1011/2007) gyogytermék nyilvantartasba vételének meghosszabbitasa targyaban
Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatdsaga (a tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) elétt indult
eljarasban a kovetkez6
hatiarozatot
hozom.

A Kérelmez6 Fumago oldat — 2013. mércius 31. napjaig érvényes — elnevezésii készitményére
2011. marcius 24. napjan OGY1/3537-4/2011 szamon kiadott nyilvéantartds és forgalomba
hozatali engedélyét

visszavonom.

A gybgytermék mindségére, hatdsossagara és relativ artalmatlansagara vonatkozo legujabb
adatok gondos Ujra értékelése utdn, az aldbbiakban részletezett indokok szerint a Rendelet 14.§
(1) bekezdése alapjan ¢és a 2005. évi XCV. toérvény [az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekr6l és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyoz6é torvények modositasardl
(tovabbiakban: Gytv.)] 32.§ (9) bekezdése értelmében a készitmény nyilvantartas és forgalomba
hozatali engedélyét 2014. oktober 24. napjiig az alabbiak szerint

meghosszabbitom.

1.) A gydgytermék neve (védjegyzett név, hatdserdsség. gydgyszerforma):

Fumago oldat, kiilsoleges folyadék

2) A gyogytermék csomagoldsa (csomagolasi egység, csomagolds modja) és a gyogytermék
nyilvantartdsi szama:

30 ml, barna folyadék iivegben és dobozban
Nyilvantartasi szama: OGYI-1011/2007
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3) A gyb6gytermék forgalomba hozatali engedélyének jogosultjanak neve, székhelye:

Gradiens Termékfejleszto Kft.
2074 Perbal, Levendula u. 1.

4) A gyogytermék hatdanyagai:

29,5 ml Fumariae herba extr. fluid. (1: 2,6-3), 0,5 g Ginkgo bilobae extr. sicc. (50:1) /30 ml

5.) Kategoria (ATC) és forgalmazasi kor:

Kategoéria: II.
ATC: DOSA

Forgalmazasi kor: gyogyszertdr, szakiizlet*, gydgyszertdron kivili gydgyszer
kiskereskedelmi tevékenység folytatasara jogosult iizletek

Jelen hatérozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
Jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos
szabalyair6l szo6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint
kérhet6 annak birdsagi feliilvizsgalata a FGvarosi Birosagtol. A birdsagi felillvizsgalat irant
eloterjesztett kérelmet harom példanyban, a Févarosi Birosaghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYI
-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2011. julius 28. napjan érkezett levelében a Fumago oldat gyogytermék
nyilvantartds meghosszabbitasara és a gyarthatosagara vonatkoz6 kérelmet nyujtott be a
GYEMSZI-OGYI-hoz (a nyilvantartas érvényessége: 2013. marcius 31. napja).

A Kérelmez6 az Gjabb kérelmében hivatkozott a Gytv 32.§ (9) bekezdésre, miszerint azokat, a
novényi Osszetevot tartalmazé készitményeket kell atmindsiteni hagyomaényos novényi
gyogyszerré, amelyek valamennyi sajatossagukat figyelembe véve ebbe a kategoridjaba
sorolhatok.

A Kérelmez6 kérelmének alatamasztasara a fentiekrol a hivatkozott levélben nyilatkozott is.

Tekintettel arra, hogy a GYEMSZI-OGYI 2011. marcius 24. napjan az OGY1/3537-4/2011 sz.
hatarozat kiaddsahoz mar értékelte a gyogytermék mindségére, relativ artalmassagara,
hatdsossagara, kockézat/elony ardnyara vonatkozo legtjabb adatokat, amely adatokban azota
nem tortént valtozas, ezért azok Ujraértékelése nem sziikséges a hatarozat rendelkezd részében
foglaltakhoz.

A GYEMSZI-OGYT értékelte a kérelmet, és a vizsgalat eredményeként megallapitotta, hogy a
készitmény maradéktalanul megfelel a Rendelet14.§ (1) bekezdésében el6irtaknak.

' *Szakiizlet: jelenleg a kereskedelmi tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 210/2009. (1X.29.) Korm.
rendelet 6. melléklete szerinti 1.12 termékkort arusitd iizlet
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Fentiek alapjan a készitmény nyilvantartasanak ¢€s forgalomba hozatali engedélyének
meghosszabbitasa engedélyezhetd ezért hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26. §-dnak (6) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi
feliilvizsgalat lehet6ségét a Ket. 109. § allapitja meg.
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foigazgatd-helyettes
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Budapest, 2011. november ,,.......

Mellékletek:

1.) Készitmény leirdsa

2.) Mindéségi adatok

3.) Gyartasi adatok

4.) Betegtajékoztatd

5.) Csomagol6anyagok feliratai
6.) Alkalmazasi eldiras
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