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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények
modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 11. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan
eljarva, a 2019. jalius 31. napjan, OGYKEI/46970/2019 iigyszamon, az ExtractumPharma
Gyégyszergyarté, Forgalmazo és Szaktanacsado Zrt. (székhely: 1044 Budapest, Megyeri ut 64.) (a
tovabbiakban: Kérelmezé) kérelmére, az Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) eldtt gyogyszer-nagykereskedelmi engedély modositasa irant,
kérelemre indult eljarasban az aldbbi egyszerisitett

hatarozatot
hozom.
A Kérelmezé gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyét jelen hatdrozat jogerére emelkedésével
egyidejileg, a korabbi modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalva, a jelen hatarozat I.
szamu mellékletében kiadottak szerint,

modositom

Fenti dontesemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. § (2) bekezdése ertelmében egyszeriisitett formaban hoztam meg tekintettel
arra, hogy a kérelemnek az OGYEI teljes egészében helyt adott és az ligyben nincs ellenérdekii
ugyfél.

A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki.

Az OGYEl e hatarozatban foglalt dontését a Gytv. 5. § alapjan biztositott hataskoreben, az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetrdl szold 28/2015 (I1.25.) Korm. rendelet 4.§ (1)
bekezdésében foglalt kijeldlés alapjan eljarva hozta meg.

dr. Digitélisan aldirta:
Budapest, 2019. augusztus ,,...” dr. Mittner Andrés

Mittner  Datum:
2019.08.07

Andras 12:29:49 +02'00'

Dr. Mittner Andras
mb Fdosztalyvezetd
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Gyobgyszer-nagykereskedelmi Engedély
Wholesale Distribution Authorisation (WDA)

1. Az engedély szama/Authorisation number

OGYEI/46970-3/2019

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

ExtractumPharma Gydgyszergyarto,
Forgalmaz6 és Szaktanacsado Zrt.

3. Az engedély tulajdonosianak cégbirdosag
altal bejegyzett cime / Legally registered
address of authorisation holder

1044 Budapest, Megyeri Ut 64.

4. A telephely(ek) cime(i)
Adress(es) of site(s)

6413 Kunfehérto, IV. Korzet 6. hrsz: 097/454 Iparteriilet

5. Az engedély jogi alapja / Legal basis of
authorisation

2005. évi XCV. torvény
53/2004. (V1.2.) ESzCsM rendelet
449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

6. Alairas / Signature

. Digitalisan alairta: dr. Mittner
dr. Mittner Ariris

z Détum: 2019.08.07 12:30:38
Andras 20200

7. A Gyogyszernagykereskedelmi engedély
kiadasat engedélyezte / Person granting the
wholesaling authorisation

Dr. Mittner Andras
mb Foéosztalyvezeté/ Head of Inspectorate

8. Datum / Date

Budapest, 2019. augusztus .,...”.
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Iktatoszam: OGYEI/46970-3/2019 I. melléklet / Annex1

ExtractumPharma Gyogyszergyarto, Forgalmazo és Szaktanacsado Zrt.
Telephely / Site: 6413 Kunfehérto, IV. Korzet 6. hrsz: 097/454 Iparteriilet

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység /
Scope of the Wholesale Distribution Authorisation

1 Human gyégyszerek / Medicinal products

1.1  Eur6pai Gazdasagi Térség teriiletén, forgalomban hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszer / With a Marketing Authorization in EEA country (S)

1.2  Euro6pai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, de Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén értékesitésre szant gyogyszer
/ Without a Marketing Authorization in EEA and intended for EEA market

1.3 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, csak export értékesitésre szant gyogyszer / Without a Marketing
Authorization in EEA and intended for exportation

2 Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale
Distribution Operation

2.1 Beszerzés / Procurement
2.2 Tarolas / Holding

2.3 Szallitas / Supply

2.4 Exportalas / Export

3 Specialis kovetelményeket igénylé gyégyszerek/ Medicinal products with
additional requirements

3.1 A 2001/83/EC direktiva 83. cikkelyének megfeleléen / Products according to
Art. 83 of 2001/83/ EC

3.1.1 Narkotikumok, vagy pszihotrop anyagok / Narcotic or psychotropic products

3.1.3 Immunolégiai gyogyszerekek / Immunological medicinal products

3.3 Hideg tarolast igényl6 termékek / Cold chain products

Megjegyzés, vagy egyéb feltétel a fent részletezett Gyégyszer-nagykereskedelmi engedélyhez / Any
restriction or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations.

2. Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale Distribution
Operation

2.2 Tarolas/ Holding

2.2.1 Szobahémérsékletii raktar tarhelyek (15-25°C) / Room temperature (15-25°C) store-house storage
locations:

T sor, L.-1V. emelet, oszlopok: 7-33-ig
T sor, 1-6. szamu szekrény/1-10-ig

2.2.2 Hideg raktar (2-8°C) tarhelyek / Cold chain (2-8°C) store-house storage locations:
I. szamu hiitékamra (2-8°C) tarhelyek:
polcok: 1-9-ig, 10/1-10/2-ig, 11/1-11/2-ig, 12/1-12/2-ig, 16/1-16/3-ig, 17/1-17/3-ig, 18/1-18/3-ig

I1. szamu hiitékamra (2-8°C) tarhelyek: 2., 3., 5., 7-8-ig, 11-22-ig
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Iktatoszam: OGYEI/46970-3/2019 I. melléklet / Annex1

2.2.3 01. sz. Kabitoszer raktar (15-25° C) raktarhelyek / Narcotic products (15-25° C) store-house storage:
31/1-31/8-ig

Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen / Additional provisions
based on national requirements

Felelds személy(ek) neve(i) / Name(s) of responsible person(s)

Dr. Bazsa Eva 6/2002 (gyogyszerész / pharmacist)
Dr. Szabo6 Gabriella 40 (gyogyszerész / pharmacist)
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