
Gradiens Termékfej lesztó Kft.
207 4 PerbáI
Levendula u. 1.

Ugyinté zo . dr .Bogdán MA/aj dáné
IktatÓszám: oGYIl3 537 -7 l20| |

T árgy : nyilvántartásba vétel meghosszabbítás'

forgalomba hozata|i engedély

TIATAROZAT

A gyÓgyszernek nem minósiiló gyÓgyhatásri anyagok és készítmények nyilvantartásarÓl és
forgalomba hozatalárő| szÓlÓ 10/1987.(VIII.19) EiiM rendelet (továbbiakban Rendele| 14. $ -
ban foglalt felhata|mazás a|apjén, a 20||. jrÍlius 28. napján, OGYI/3537I2011tigyszámon, a
Gradiens Termékfejlesztó Kft. (továbbiakban Kérelmezó) kérelmére a Fumago oldat, 30 ml
(OGYI-101I12007) gyÓgytermék nyilvántartásba vételének meghosszabbítása tárgyábart
GyÓgyszerészeti és Egészségtigyi Minóség- és Szervezetfejlesáési Intézet országos
GyÓgyszerészeti |ÍltéZet Föigazgatósága (a továbbiakban: GYEMSZI-OGYI) elótt indult
eljárásban a kovetkezó

határ ozatot
hozom.

A Kérelmezo Fumago oldat - 201 3. március 31 . napj áie
zan. március 24. napján OGYI13537-412011 számon
hozatali engedélyét

vlsszavonom.

A gyÓgytermék minóségére' hatásosságara és relatív árta|mat|anságára vonatkozÓ legrijabb
adatok gondos rijra értékelése után, az a|ábbiak.ban részletezett indokok szerint a Rendelet 14'$
(1) bekezdése alapjan és a 2005. évi XCV' tcirvény |az emberi a|ka|mazásra kertiló
gyÓgyszerekról és egyéb, a gyÓgyszerpiacot szabáIyozó tcirvények mÓdosításárÓl
(továbbiakban: Gytv.)] 32.$ (9) bekezdése értelmében a készítmény nyilvántartás és forgalomba
hozata|i engedélyét 2014. dktőber 24. napjáig az a|ábbiak szerint

meghosszabbítom.

1.) :\ gLÓgvtermék neve (védjegvzett név. hatáserósség. gyÓgyszerforma):

Fumago oldat, kiilsóleges folyadék

érvényes - elnevezéSu készítményére
kiadott nyilvántartás és forgalomba

2) A g}rogytermék csomagolása (csoma olási e

nyilvántartási száma:

30 mI, barna folyadék iivegben és dobozban
Nvilv ántartási száma: OGYI.I 01I 12007

csomagolás mÓdia) és a termék
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3) A gyógytermék forgalomba hozatali engedélyének jogosultiának neve" székhel]re:

Gradiens Termékfejlesztő Kft.
2074Perbál. Levendula u. 1.

4) A gvógÍermék hatóanyagai:

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

5.) Kategória (ATC) és forgalmazási kör:

Kategória: II. -

ATC: D05A

Forgalmazási kiir: gyógyszertár, szaktizlet*, gyÓgyszertaron kívijli gyógyszer
kiskereskedelmi tevékenyseg folytatásrára j ogosult tizletek

Jelen hatiírozat ellen a Gytv' 26. $ (6) bekezdése szerint kozígazgatási eljrírás keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a határozat kézhentételétól számított 30 napon beltil,
jogszabálysértésre hivatkozással a kozigazgatási hatÓsági eljarás és szo|gá|tatás általanos
szabáIyuról szőlÓ 2004. évi CXL. tcjrvény (a továbbiakban: Ket.) 109. $ (1) bekezdése szerint
kérhetó annak bírÓsági feliilvizsgálata a Fovánosi Bírőságtől. A bírÓsági feltilvizsgálat irant
elóterjesztett kérelmet harom példanyban, a Fóvarosi BírÓsághoz címeme, a GYEMSZI-QGYI
-nál kell elóterjeszteni'

Indokolás

A Kérelmezo 201l. jrilius 28. napján érkezett levelében a Fumago oldat gyÓgytermék
nyilvrántartás meghosszabbításáta és a gyárthatÓságára vonatkozÓ kérelmet nyirjtott be a
GYEMSZI-oGYI-hoz (a nyilvántartás érvényessége: 2013. marcius 3l. napja)'
A Kérelmezo az jabb kérelmében hivatkozott a Gyv 32.$ (9) bekezdésre' miszerint azokat, a
n<ivényi osszetevót tarta|mazó készítményeket kell átminósíteni hagyományos ncivényi
gyógyszené, amelyek valamennyi sajátosságukat figyelembe véve ebbe a kategóriájába
sorolhatők.
A Kérelmezó kérelmének alátámasztásána a fentiekról a hivatkozott levélben nyilatkozott is.

Tekintettel arra, hogy a GYEMSZI-OGYI 2011' március 24, napján az oGYIl3537.4l20ll sz.
hatfuozat kiadásához már értékelte a gyÓgytermék minóségére, relatív árta|masságára,
hatásosságára, kockázatle|ony arányára vonatkozÓ legrijabb adatokat' amely adaÍokban azóta
nem t<jrtént vá|tozás, ezért azok rijraértékelése nem sziikséges ahatározat rendelkezó részében
foglaltakhoz.

A GYEMSZI-OGYI értékelte a kérelmet, és a vizsgálat eredményeként megállapította, hogy a
készítmény maradéktalanul megfelel a Rendelet14'$ (1) bekezdésében eloírtaknak'

' *Szakiizlet: jelenleg a kereskedelmi tevékenységek végzésének feltételeiról szÓlÓ 2|0l2O09. (IX.29.) Korm.
rendelet 6. melléklete szerinti 1.12 termékk rt árusítÓ iizlet
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OGYI/353 7.712011 sz. határozat



Fentiek a|apján a készítmény nyilvántartásának és forgalomba hozaÍa|i engedélyének
meghosszabbítása engedélyeáetó ezérthatátoztam a rendelkező részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetőségét a Gytv. 26. $-anak (6) bekezdése zÍqa ki, mig a bírósági
felülvizsgálat lehetőségét a Ket. 109. $ állapítja meg.

Budapest, 2A11 . november )).'.'....."
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Dr. Kószeginé Dr. Szalai./Hilda
fotgazgatQ-helyettes

, i.,

Mellékletek:
1 .) Kés zítmény leírása
2.) MinŐségi adatok
3.) Gyártási adatok
4.) Betegtájékofiató
5 .) CsomagolÓanyagok feliratai
6.) Alkalmazási elöírás
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