—
g g — p——
5 { — INA ™
i SY=MSZI
0. (Bydavezerészat b o
N N T Py Ay gt ikt T oy
\ W

Tktatészdm: OGY1/50532-2/2011
Ugyintézd: Dr. Kovacs Déraf/-
Targy: forgalombdl torténd kivonas

ratiopharm GmbH
D-89079 Ulm, Graf-Arco-Strasse 3.
Németorszag

HATAROZAT

Az emberi alkalmazéasra keriilld gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabélyozo
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 17. §-dban
foglalt felhatalmazéds, tovabba az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek forgalomba
hozatalar6l sz6l6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 36. § alapjan,
a Gyogyszerészeti és Egészségiligyi Mindség- és Szervezetfejlesziési Intézet Orszagos
Gyobgyszerészeti Intézet Foigazgatéosidga (a tovabbiakban: GYEMSZI OGYI) el6tt 2011.
december 12. napjan, OGYI/50532/2011 iigyszamon a Valsartan-HCT-ratiopharm 160
mg/12,5 mg filmtabletta (OGYI-T-21271/04, 28x) elnevezésii gydgyszer forgalombol vald
kivonasa irant hivatalbol inditott eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A Gytv 17 §. (3) bekezdésében foglaltak alapjan a
Valsartan-HCT-ratiopharm 160 mg/12,5 mg filmtabletta
(OGYI-T-21271/04, 28x)
elnevezésii gydgyszer K52509 szamu gyartasi tételét
a forgalombél kivonom.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint fellebbezésnek helye nincs, azonban
a hatarozat kézhezvételétdl szamitott harminc napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal,
a Ket. 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd annak birésagi feliillvizsgalata a FOvarosi

Torvényszéktdl. A birosagi feliilvizsgalat irant elGterjesztett kérelmet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a GYEMSZI-OGYI-ndl kell el6terjeszteni harom példanyban.
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Indokolas

A készitményben levd hidroklorotiazid mennyisége a specifikdcioban rogzitett also
hatérértéket csak nagyon kismértékben haladja meg, ezért a forgalomba hozatali engedély
jogosultja kezdeményezte a gyartasi tétel kivonasat.

A Gytv. 17. § (3) bekezdése szerint:

»Amennyiben a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentés
kapcsdn vagy a tudomdsdra jutott egyéb informdciék alapjdn megdllapitia, hogy egy
gyogyszer nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyében rogzitett kivetelményeknek,
hatdarozattal felfiiggeszti a gydgyszer érintett gydridsi tételének forgalmazdsat, illetve
elrendeli annak a forgalombdl torténd kivondsdt. A hatdrozatot a gydgyszerészeti
dllamigazgatasi szerv honlapjdn is kozzé kell temni. A forgalombdl valé kivonds és a
Jorgalmazas felfiiggesziésének rendjét az egészségiigyért felelGs miniszter rendelete dllapitia
meg.

Fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A forgalombdl torténé kivonas koltségei a Gytv. 17. § (5) bekezdésében foglaltak szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

Ertesitési kotelezettségemnek eleget téve értesitettem a forgalombol torténé kivondsrol a
Rendelet 36. § (1) (a-c) pontjédban felsoroltakat.

A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése biztositja.

Budapest, 2012. janudr Al»

.b—’@ /
-

[mk ‘ ‘ 2\
Dr. K6szeginé dﬂ@%aldx Hll & )
foigazgato-h S m@%ﬁ
g g & PA't‘ .tm;“\j\
Kapjék:
1.) Cimzett
2.) 52/2005. (XI1.18) EuM rendelet 36.§(1) bekezdés (a-c) pontjdban felsoroltak
3.) Irattar
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