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Targy: nyilvantartasba vétel meghosszabbitas

In Vitro Kutato-Fejleszté Kft.

2120 Dunakeszi
Repiilotéri ut 1.

HATAROZAT

A gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasi anyagok és készitmények nyilvantartasardl és
forgalomba hozatalarol szolo 10/1987.(VI1L.19) EiiM rendelet (tovabbiakban Rendelet) 14. § -
ban foglalt felhatalmazas alapjan, a 2011.janius 08. napjan, az OGY1/22898/2011 iigyszamon, a
In Vitro Kutato-Fejleszto Kft. (tovabbiakban Kérelmez6) kérelmére a Plerudin visszérkrém
(tovabbiakban Készitmény) 50 g (OGYI-234/1991)gyogytermék nyilvantartasba vételének
meghosszabbitasa targyaban a Gyogyszerészeti és Egészségligyl Mindség- és Szervezetfejlesztési
Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosaga (a tovabbiakban: GYEMSZI-OGY]I)
elott indult eljarasban a kévetkezo

hatarozatot
hozom.

A Kérelmezd Plerudin visszérkrém — 2013. marcius 31. napjaig érvényes — elnevezésii
készitményére kiadott nyilvantartas meghosszabbitasa engedélyét a gyogytermék mindségére,
hatasossagara ¢€s relativ artalmatlansagara vonatkozo legijabb adatok gondos ujra értékelése utan,
a Rendelet 14.§ (1) bekezdése alapjan és a 2005. évi XCV. torvény [az emberi alkalmazasra
keriil6 gyogyszerekrol é€s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol
(tovabbiakban: Gytv.)] 32.§ (9) bekezdése értelmében 2 014. junius 08. napjaig az alabbiak
szerint
meghosszabbitom.

1.) A gvogytermék neve (védjegyzett név, hataserdsség, gyogyszerforma):

y Plerudin visszérkrém, krém

2.) A gvogyvtermék csomagolasa (csomagolasi egység. csomagolas maddja) és a gydgytermék
nyilvantartasi szama:

50 g, tubushan és dobozban

Nyilvantartasi szama: OGYI1-234/1991



3) A gyogytermék forgalomba hozatali engedélyének jogosultjanak neve, székhelye:

In Vitro Kutato-Fejleszto Kft.
2120 Dunakeszi, Repiilétéri ut 1.

4) A gyogytermek hatoanyagai:

1,25 ATE Hirudo medicinalis extractum, 0,24 g Calendulae flos extr (1:6) /g
Kivonodszer: Vaselinum album:Paraffinum liquidum 2:1

5.) Kategéria (ATC):
Kategoria: IL.

ATC: C0O5C

Jelen hatdrozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint
kérheté annak birosagi feliilvizsgalata a Fovarosi Birdsagtol. A birosagi feliilvizsgalat irant
eloterjesztett kérelmet harom példanyban, a Fovarosi Birosaghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYI -
nal kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezé 2011. marcius 30. napjan érkezett levelében az Plerudin visszérkrém — 2013.
marcius 31. napjaig érvényes nyilvantartassal rendelkezd — készitmény vonatkozasaban — a
Rendelet 15.§ (2) bekezdésében foglalt feltételeknek maradéktalanul eleget téve - a készitmény
Osszetételére vonatkozo modositasi kérelmet nyujtott be a GYEMSZI-OGYI-hoz.

A Kérelmezd 2011. janius 08. napjan érkezett OGY1/22898-2/2011 iktatészamu levelében a
készitmény Osszetételére vonatkozd modositasi kérelmét visszavonta é€s hivatkozva a
gyogytermékek  jogszabaly  valtozasara kérte a  készitmény nyilvantartasba  vétel
meghosszabbitasat.

A GYEMSZI-OGYI a vizsgalat soran ujraértékelte a gyogytermék mindségére, relativ
artalmassagara, hatasossagara, kockazat/elény aranyara vonatkozo legujabb adatokat.

A vizsgalat eredményeként megallapitotta, hogy a készitmény maradéktalanul megfelel a
Rendeletben foglalt jogszabaly1 eldirasoknak. A Kérelmezo a 32/2005. (VIIL. 11.) EiiM rendelet
3.2 pontja szerinti dij megfizetési kotelezettségének hataridében cleget tett.
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Fentiek alapjan a készitmény nyilvantartisanak meghosszabbitasa engedélyezhetd ezért
hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

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

Budapest, 2011. szeptember A

ps JJ\ )
Dr. K6szeginé dr. Szalai Hilda
foigazgato-helyettes
\% [‘
Mellékletek: :
1.) Készitmény leirdsa
2.) Minéségi adatok
3.) Gyartasi adatok
4.) Betegtajékoztato
5.) Csomagoloanyagok feliratai
6.) Alkalmazasi elbirat
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