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Hato6sagi Ellendrzési Féosztaly

ExtractumPharma Gyégyszergyarto, Forgalmazé és Iktatoszam: OGYEI/62859-2/2022
Szaktanacsadé Zartkoriien Miikodé Részvénytarsasag  Ugyintéz6: Dr. Mittner Andras

Targy: gyartasi engedélymodosito hatarozat
Budapest
Megyeri Ut 64.
1044
Adébszam: 10901074-2-41

HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-aban, valamint az emberi
felhasznalasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalanak és gyartdsdnak engedélyezésérdl szolo
450/2017. (XI1. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelt) 17. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan a 2022. szeptember 28. napjan, az OGYEI/62859/2022 iigyszamon az
ExtractumPharma Gyoégyszergyarté, Forgalmazé és Szaktanacsadé Zartkoriien Miikodé
Részvénytarsasag (tovabbiakban: Kérelmezé) kérelmére az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elstt gyogyszergyartisi engedély modositasa iranti
kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi egyszertisitett

hatarozatot
hozom.

A Kérelmezé gyogyszergyartasi engedélyét jelen hatdrozat jogerdre emelkedésével egyidejlileg, a
korabbi mddositasokkal egylitt egységes szerkezetbe foglalva, az aldbbiak szerint

modositom:

1.) Az engedély jogosultjanak neve
ExtractumPharma Gydgyszergyarto, Forgalmaz6 és Szaktandcsadd Zartkortien Mikodo
Részvénytarsasag
(ExtractumPharma Zrt.)
ExtractumPharma Co. Ltd.

2.) A gyartéi telephely cime
6413 Kunfehérto, IV. korzet 6.

3.) Az engedély tulajdonosanak a cégbirdosag altal bejegyzett székhelye
1044 Budapest, Megyeri ut 64.
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OGYEI/62859-2/2022

4.) Az engedély és a gyogyszerformak érvényességi kore
Gyogyszergyartas/ Vizsgalati készitmények gyartasa (1. sz. és 2. sz. melléklet)

5.) A gvéogyszerek minéségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirol
sz016 39/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerint Kérelmezé meghatalmazott
személye, végzettsége és az oklevelének szima
Meghatalmazott személy(ek) listaja (3. szamu melléklet).

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) és az Akr. 116. § (4) d) pontja alapjan kozigazgatési eljaras
keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kdzigazgatasi cselekmény kozlésétol szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt
dontés ellen kozigazgatasi per indithatd. A keresetlevelet a kozigazgatasi perrendtartasrol szo6lo
2017. évi I. torvény 13. § (1) bekezdése szerinti illetékes birdsagnak cimezve, az OGYEI-hez kell
benyujtani.

Indokolas

Fenti dontésemet az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény 81. § (2)
bekezdése értelmében egyszerisitett formaban hoztam meg tekintettel arra, hogy a kérelemnek az
OGYEI teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdekii tigyfél.

A hatdsag az ligy teljes eljarasban torténd elbirdlasarol szo616 tdjékoztatasi kotelezettségének az ligyfél
altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget, melyre
felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXII. torvény (a tovabbiakban: Eiisztv.) 15.
§ (5) bekezdésében foglaltak adnak.

Tekintettel arra, hogy a hatosagi tigy a sommas eljaras szabalyai szerint nem kerilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatosag az iigy teljes
eljarasban torténd lefolytatasarol dontott.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) és az Akr. 116. § (4) bekezdés d) pontja alapjan kozigazgatasi eljaras
keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kdzigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott 30
napon beliil, jogsérelemre hivatkozéassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé valt dontés ellen
kozigazgatasi per indithatd

Kelt: Budapest, 2022.

Kiadmanyozta:
Dr. Szentivanyi Matyas
Foéigazgato

Mellékletek: 1, 2., 3. és 4. sz. mellékletek (0sszesen 7 oldal)
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0 GY E I Orszagos Gydgyszerészeti
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Hatosagi Ellenérzési F6osztaly
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Web: www.ogyei.gov.hu

GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-EXTR

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

ExtractumPharma Gydgyszergyarto, Forgalmazo és
Szaktanacsado Zartkorlien Mitkodd Részvénytarsasag
(ExtractumPharma Zrt.)

ExtractumPharma Co. Ltd

3. A gyartdé/importalo telephely(ek)
cime(i)

Adress(es) of manufacturing/
importing site(s)

6413 Kunfehérto, IV. korzet 6.

4. Az engedély tulajdonosanak
cégbirdsag altal bejegyzett
cime/Legally registered address of
authorisation holder

1044 Budapest, Megyeri ut 64.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. torvény
44/2005. (X.19.) EiiM rendelet

6. Alairas/Signature

7. A gyartasi engedély kiadasat
engedélyezte / Person granting the
manufacturing authorisation

Dr. Szentivanyi Matyas
Foigazgato / Director General

8. Datum/Date

Budapest, 2022.

9. Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet / Annex 1
2. melléklet/ Annex 2
3. melléklet / Annex 3
4. melléklet/ Annex 4
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EXTR

1. melléklet / Annex 1

ExtractumPharma Gyogyszergyarto, Forgalmazo és Szaktanacsado Zartkorien Milkodo
Részvénytarsasag (ExtractumPharma Zrt.)

ExtractumPharma Co. Ltd.

6413 Kunfehérto, IV. korzet 6.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations
Gyogyszergyartas (1. szakasz) / Manufacturing operations (Part 1)
Gyogyszerkészitmények importja (2. szakasz) / Importation of medicinal product (Part 2 )

1.szakasz / Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.2 Nem-steril gyégyszerkészitmények/ Non-sterile products

1.2.1 Nem-steril készitmények (a kovetkez6 gyogyszerformak eldallitasa) / Non-sterile
products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1. Kemény kapszulak / Capsules, hard shell

1.2.1.8. Egyéb szilard gyogyszerformak / Other solid dosage forms:
Porok és granulak / Powders and granules

1.2.1.13. Tablettak / Tablets

1.2.2 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

14 Egyéb termékek, vagy gyartasi tevékenységek / Other products or manufacturing
activity

1.4. Egyéb / Other:
1.4.1.1. Novényi eredetii készitmények / Herbal products

15 Csomagolas / Packaging

1.5.1 Elsddleges csomagolas / Primary Packing
1.5.1.1. Kemény kapszulak / Capsules, hard shell
1.5.1.2. Lagy kapszulak / Capsules, soft shell
1.5.1.8. Egyéb szilard gyogyszerformak / Other solid dosage forms
Porok és granulak / Powders and granules
1.5.1.13. Tablettak / Tablets

1.5.2. Masodlagos csomagolas / Secondary packing

1.6 Minéségellenorzo vizsgalatok / Quality control testing

1.6.3. Fizikai- kémiai / Chemical- Physical
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EXTR

2.szakasz /Part 2: Gyégyszerek importja / Importation of medicinal product

2.1. Import gyogyszerek mindségellenérzé vizsgalata / Quality control testing of imported
medicinal products
2.1.3. Fizikai- kémiai / Chemical- Physical

2.2. Import gyogyszerek felszabaditasa és bizonylatolasa / Batch certification of imported
medicinal products
2.2.2. Nem-steril készitmények / Non-sterile products

2.3

Egyéb import tevékenységek/ Other importation avtivities

2.3.1. Import készitmények atvétele, tarolasa / Site of phsysical importation

2.3.2. Koztitermékek importja / Importation of intermediate which undergoes further
processing
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EXTR

2. melléklet / Annex
ExtractumPharma Gyodgyszergyarto, Forgalmazo6 és Szaktanacsadé Zartkorien Miikodo
Részvénytarsasag (ExtractumPharma Zrt.)
ExtractumPharma Co. Ltd
6413 Kunfehérto, I'V. korzet 6.

Human klinikai vizsgalati készitmények / Human investigational medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations
Gyogyszergyartas (1. szakasz) / Manufacturing operations (Part 1)
Gyogyszerkészitmények importja (2. szakasz) / Importation of medicinal products (Part 2)

1.szakasz / Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.2 Nem-steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile porducts

1.2.1 Nem-steril készitmények (a kdvetkezé gydgyszerfomak eldallitasa) / Non-sterile
products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1. Kemény kapszulak / Capsules, hard shell

1.2.1.8. Egyéb szilard gyogyszerformak / Other solid dosage forms:
Porok és granulak / Powders and granules

1.2.1.13. Tablettak / Tablets

1.2.2. Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

15 Csomagolas / Packaging

1.5.1 Elsddleges csomagolas / Primary Packing
1.5.1.1. Kemény kapszulak / Capsules, hard shell
1.5.1.2. Lagy kapszulak / Capsules, soft shell
1.5.1.8. Egyéb szilard gyogyszerformak / Other solid dosage forms
Porok és granulak / Powders and granules
1.5.1.13. Tablettak / Tablets

1.5.2. Masodlagos csomagolas / Secondary packing

16 Minéségellenérzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.3. Fizikai- kémiai / Chemical- Physical
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EXTR

2.szakasz /Part 2: Gyégyszerek importja / Importation of medicinal product

2.1.

Import gyogyszerek minéségellenorzé vizsgalata / Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.3. Fizikai- kémiai / Chemical- Physical

2.2.

Import gyogyszerek felszabaditasa és bizonylatolasa / Batch certification of imported
medicinal products

2.2.1. Steril készitmények / Sterile products
2.2.1.1. Aszeptikusan eléallitott / Aseptically prepared
2.2.1.2. Végsterilizett / Terminally sterilised

2.2.2. Nem-steril készitmények / Non-sterile products

2.2.3. Biologiai gyogyszerek / Biological medicinal products
2.2.3.2. Immunolégiai készitmények / Immunological products

2.3.

Egyéb import tevékenységek/ Other importation avtivities

2.3.1. Import készitmények atvétele, tarolasa / Site of phsysical importation

2.3.2. Koztitermékek importja / Importation of intermediate which undergoes further
processing
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EXTR

3. melléklet / Annex 3
ExtractumPharma Gyoégyszergyarto, Forgalmazo6 és Szaktanacsadé Zartkorien Miikodo
Részvénytarsasag (ExtractumPharma Zrt.)
ExtractumPharma Co. Ltd
6413 Kunfehérto, I'V. korzet 6.

Meghatalmazott személy(ek) listaja / Name(s) of Qualified Person(s)

Dr. Bazsa Eva (6/2002, gyogyszerész / pharmacist)

Dr. Hattayer Melinda (33/2004, gyogyszerész / pharmacist)
Dr. Sziitsné Dr. Mag Beata Zso6fia (GYTK-00037/2017/OKL gyogyszerész / pharmacist)
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EXTR

4. melléklet / Annex 4

ExtractumPharma Gyogyszergyarto, Forgalmazo és Szaktanacsado Zartkorien Mikodo
Részvénytarsasag (ExtractumPharma Zrt.)

ExtractumPharma Co. Ltd

6413 Kunfehérto, IV. korzet 6.

Modositasok / History of changes

Datum/Date Iktatészam/Referrence | Médositas targya / Variation details
number

2017. december 9. OGYEI/72161-9/2017 Uj tgzvékenység a gyartasi engedélyben: Herbal
product

2018. december 5. QP hozzaadasa: Dr. Barta Petra (GYTK-

OGYEU63988-2/2018 | 30004/2014/0KL gy6gyszerész | pharmacist)

2019. oktober 22. OGYEL/60448-4/2019 QP torlés: Dr. Barta Petra

2020. november 6. QP hozzédadésa: Dr. Mag Beata Zso6fia (GY TK-

OGYEI/63250-2/2020 00037/2017/OKL gyogyszerész / pharmacist)

QP torlés: Dr. Simonidesz Vilmos

. (85/1968, vegyészmérndk / chemical engineer)
2022. oktdber 3. OGYEI/63250-2/2020 QP névvaltozas: Dr. Szlitsné Dr. Mag Beéata
Zsofia (GYTK-00037/2017/OKL gyogyszerész /
pharmacist)
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