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Ugyintézé: dr.Bogdan M/Vajdané

Iktatoszam: OGY1/35053-2/2011

Targy: nyilvantartasba vétel meghosszabbitas,
Dronania Traditionelle forgalomba hozatali engedély
Arzneimittel aus Bad Worishofen GmbH

Karl-Benz Str. 3.
D-86825 Bad Worishofen

HATAROZAT

A gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatdsu anyagok és készitmények nyilvéantartasarol €s
forgalomba hozatalarél sz616 10/1987.(VIIL.19) EiiM rendelet (tovdbbiakban Rendelet) 14. § -
ban foglalt felhatalmazas alapjan, a 2011. augusztus 29. napjan, OGYI1/35053/2011
{igyszamon, a Dronania Traditionelle Arzneimittel aus Bad Warishofen GmbH (tovabbiakban
Kérelmezd) kérelmére a Dr. Kleinschrod’s Wirishofener Leber- und Gallenpflege, 60 db,
(OGYI-265/1992) gyogytermék nyilvantartasba vételének meghosszabbitasa targyaban
Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyobgyszerészeti Intézet Foigazgatésaga (a tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) eldtt indult
eljarasban a kovetkez6

hatarozatot
hozom.

A Kérelmezé Dr. Kleinschrod’s Worishofener Leber- und Gallenpflege — 2013. marcius 31.
napjaig érvényes — elnevezésti készitményére 2011. marcius 29. napjan OGY1/3013-2/2011
szamon kiadott nyilvantartas és forgalomba hozatali engedélyét

visszavonom.

A gybégytermék mindségére, hatdsossdgara és relativ artalmatlansigara vonatkoz6 legljabb
adatok gondos ujra értékelése utan, az alabbiakban részletezett indokok szerint a Rendelet 14.§
(1) bekezdése alapjan és a 2005. évi XCV. torvény [az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol
(tovabbiakban: Gytv.)] 32.§ (9) bekezdése értelmében a készitmény nyilvantartas €s forgalomba
hozatali engedélyét 2014. augusztus 29. napjaig az alabbiak szerint

meghosszabbitom.

1.) A gyégytermék neve (védjegyzett név, hataserdsség, gyodgyszerforma):

Dr. Kleinschrod’s Worishofener Leber- und Gallenpflege, tabletta




2.) A gybgytermék csomagolasa (csomagolasi egység, csomagolds médja) és a
oydevtermék nyilvantartdsi szdma:

60x Lakkozott, nyomtatott, kerek, fehér badogdoboz, piros garanciazaras
ragasztoszalaggal.

Nyilvantartasi szama: OGYI-265/1992

3.) A gyégytermék forgalomba hozatali engedélyének jogosultjanak neve, székhelye:

Dronania Traditionelle Arzneimittel aus Bad Woérishofen GmbH
Karl-Benz Str. 3., D-86825 Bad Worishofen, Germany

4.) A gydgytermék hatéanyagai:

52,00 mg Chelidonii herba-, 37,44 mg Curcumae xanthorizae rhizoma-, 20,80 mg Agrimoniae
herba-, 20,80 mg Taraxaci radix cum herba-, 20,80 mg Raphani radix-, 16,64 mg Frangulae

cortex-, 10,40 mg Cichorii radix poritott formaban / tabletta

5) Kategéria (ATC) és forgalmazdsi kor:

Kategoria: I.
ATC: A 05A

Forgalmazasi kor: gyogyszertar, szakiizlet*, gyogyszertdron kiviili gyogyszer
kiskereskedelmi tevékenység folytatasara jogosult izletek

Jelen hatéarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kdzigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre
hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL.
térvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérheté annak birosagi feliilvizsgalata a
Févarosi Birosagtol. A birdsagi feliilvizsgalat irant el6terjesztett kérelmet harom példanyban, a Févarosi
Birésaghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYT -nal kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2011. augusztus 29. napjan érkezett levelében a Dr. Kleinschrod’s Worishofener
Leber- und Gallenpflege készitmény nyilvantartas meghosszabbitasa (2013. marcius 31. napjaig
érvényes) ir anti kérelmet nyujtott be a GYEMSZI-OGYI-hoz, hivatkozva a Gytv 32.§ (9)
bekezdésre.

Tekintettel arra, hogy a GYEMSZI-OGYT 2011. marcius 29. napjan az OGY1/3013-2/2011 sz.
hatdrozat kiaddsdhoz mar értékelte a gydgytermék mindségére, relativ artalmassigara,
hatasossagara, kockazat/elény aranyara vonatkozo legujabb adatokat, amely adatokban azédta
nem tortént valtozas, ezért azok yjraértékelése nem sziikséges a hatarozat rendelkez6 részében
foglaltakhoz.

' *Szakiizlet: jelenleg a kereskedelmi tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 210/2009. (IX.29.) Korm.
rendelet 6. melléklete szerinti 1.12 termékkort arusito iizlet
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A GYEMSZI-OGYTI értékelte a kérelmet, és a vizsgalat eredményeként megallapitotta, hogy a
készitmény maradéktalanul megfelel a Rendelet14.§ (1) bekezdésében eldirtaknak.

Fentiek alapjan a készitmény nyilvantartdsanak és forgalomba hozatali engedélyének
meghosszabbitasa engedélyezhetd ezért hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

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

Budapest, 2011. oktéber ,,.’;{ﬂ...”

Mellékletek:

1.) Készitmény leirasa

2.) Mindségi adatok

3.) Gyartési adatok

4.) Betegtdjékoztatd

5.) Csomagoldanyagok feliratai
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