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ERTESITES

A biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- és gydgyaszati segédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény (Gyftv.) 23.§ (6)
bekezdése és (7) bekezdés a) pontja alapjan a tablazatban foglalt gydgyszereket érintéen a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld hivatalbél

2022. oktdber 15. napjan eljarast indit.

Az (igyre iranyado ligyintézési hataridé az elsd eljarasi cselekmény elvégzésétdl szamitott 60
nap.

Az alabbi 5 tabldzatban foglalt gydgyszerek forgalomba hozatali engedély
jogosultjai/forgalmazéi az eljarast indité végzést kdzvetleniil kapjdk meg elektronikus uton a

mai napon.

A fellilvizsgélat targya az érintett készitmények kéltséghatékonysaganak vizsgélata.

1. A feliilvizsgdlatra keriilé készitmények:

TIT kod Torzskényvi szam | Készitménynév Kiszerelés (csomagolasi egység) F:Lf;::::?o';zzztlili
210802587 | EU/1/16/1147/001 Kéﬂ‘é\,\TYCEZPSSQ"UGLA 21x b‘;sg;s'c‘tcfse";::cg/‘;'léSba" Pfizer Europe MA EEIG
10802595 | EU/1/16/1147/003 K'I?m:ﬁ(;ggz“ﬂ& 2 b:f’lz;s'c‘f:;?:s‘;'léSba" Pfizer Europe MA EEIG
210802626 EU/1/16/114_7/005 K'fmﬁiﬁizm 21x b:sg/rs:tc:;'::cg/‘;'bea" Pfizer Europe MA EEIG
210879194 | EU/1/16/1147/010 'E:iﬁn'\'TiEBZé’T'\T"f 21x b:vt’ct;gizc/s;z;i;’?ba" Pfizer Europe MA EEIG |
210879209 EU/1-/16/1147/012 'i?f“':TCE;LOEmG 21x b:\i‘;;i';cls;’l;‘;gc;;?Sba" Pfizer Europe MA EEIG
210879217 | EU/1/16/1147/014 'i‘?ﬂfﬁlﬁmf & b:vic;;i';?;;‘:;i;’fba” | Pizer Europe MA EEIG
210820462 | EU/1/17/1221/005 K;ISLC:AATLA;(LJS_IL\FAAG 63x bub?;ilt(;::;);\,;golésban Novart:?nfit:;?jpharm |
210850174 | EU/1/18/1307/010 | Vi?f&':ﬂi:%“f 28x t:::;:i';‘::’::/i‘l’:’;Sba" | Eli Lilly Nederland 8. V. |
210850190  EU/1/18/1307/012 - VE:ZUEV'I"T'E;:;?FX"G 28x ?:?&;‘iﬁiﬂc:/i‘l’f;s'c’a” Eli Lilly Nederland B. V.
210850213 | EU/1/18/1307/014 V_EERI_ZLE“T'/?;:ESTOT/':"G ) Zi‘ '?:?;;i';ii‘;?:/i‘l’:]‘iSba" Eli Lilly Nederland B. v i




210813936 | EU/1/16/1125/002

OLDATOS INFUZIOHOZ

210833449 | EU/1/17/1252/001

FASENRA 30 MG
OLDATOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT
FECSKENDGBEN

1x elGretditott
fecskend8ben

2. A feliilvizsgdlatra keriilé készitmények:
TTTkéd | Térzskényvi szém Készitménynév Kiszerelés (cs'omagoIaSI Forgalor'nba.! hozatali
- egység) engedély jogosult
: ' LONSURF 15 MG/6,14 20x . .
210744616 EU/1/16/1096/001I; MG FILMTABLETTA buborékcsomagoldsban Les Laboratories Servier
LONSURF 20 MG/8,19 20x . .
10744640 EU/1/16/1096/004 | MG FILMTABLETTA buborékcsomagolasban Les Laboratories Ser:nir—
STIVARGA 40 MG .
210671164 | EU/1/13/858/002 FILMTABLETTA 84x hdpe tartalyban Bayer Pharma AG
3. A feliilvizsgdlatra keriild készitmények:
TTT kéd Térzskbnyvi szém Készitménynév Kiszerelés (cs’omagolam Forgalor’nb? hozatali
egység) engedély jogosult
NUCALA 100 MG POR s GlaxoSmithKline
210739166 | EU/1/15/1043/001 OLDATOS INJEKCIOHOZ 1x injekcids livegben Trading Services Ltd.
NUCALA 100 MG
OLDATOS INJEKCIO 1x el8retoltott GlaxoSmithKline
210864741 | EU/1/15/1043/005 ELOGRETOLTOTT fecskend8ben Trading Services Ltd.
FECSKENDOBEN B
NUCALA 100 MG
OLDATOS INJEKCIO 1x el8retdltott injekcids GlaxoSmithKline
210864759 | EU/1/15/1043/003 ELGRETOLTOTT toliban Trading Services Ltd.
INJEKCIOS TOLLBAN |
CINQAERO 10 MG/ML |
210799653 | EU/1/16/1125/001 KONCENTRATUM 1x10ml injekcids livegben Teva B.V.
1 OLDATOS INFUZIGHOZ
CINQAERO 10 MG/ML
KONCENTRATUM 1x2,5ml injekcids livegben Teva B.V.

Astra Zeneca AB

210864880 | EU/1/17/1252/002

FASENRA 30 MG
OLDATOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN

1x elGretoltott injekcios
tollban

Astra Zeneca AB

4. A feliilvizsgdlatra keriilé készitmények:

T kéd T6rzslf¢'5nyvi | Készitménynév Kiszerelés (cs’omagola’si Forgalor'nb:j\ hozatali
szam | egyseég) engedély jogosult
NPLATE 250
210369092 | EU/1/08/497/001 MIKROGRAMM POR 1x250mcg poriiveg Amgen Europe BV
OLDATOS INJEKCIOHOZ
1x250mcg poriveg +1

| NPLATE 250 olddszeres el6retoltott
MIKROGRAMM PORES | fecskendé+1 injekcids
210593552 | EU/1/08/497/005 OLDOSZER OLDATOS | iveg adapter+1 tG+1 Amgen Europe BV
INJEKCIOHOZ fecskend&+4 alkoholos
torlé
REVOLADE 25 MG 28x Novartis Europharm
210436807_ EU/1/10/612/002 FILMTABLETTA buborékcsomagolasban Limited
REVOLADE 50 MG 28x Novartis Europharm
210436831 | EU/1/10/612/005 FILMTABLETTA buborékcsomagolasban Limited




5. A feliilvizsgalatra keriilé készitmények:

OEP_TTT OEP_TK OEP_NEV OEP_KSZ FORGENGT
TORISEL 30 MG KONCENTRATUM 1x injekcids livegben Pfizer Europe
210297287 | EU/1/07/424/001 ES OLDOSZER OLDATOS " xjin.ekciés use A D] Gp
| INFUZIGHOZ ) g
‘ 56x Pfizer Europe
_510632403 EU/1/12/777/002 INLYTA 1 MG FILMTABLETTA buborékc_somagolésban | MA EEIG
56x | Pfizer Europe
| 21063237_2_, EU/1/12/777/005 INLYTA 5 MG_FILMTABLETI'A buborékcsomagoldsban MA EEIG
Novartis
VOTRIENT 200 MG .
210441721 | EU/1/10/628/001 FILMTABLETTA 30x hdpe tartalyban Eur.op.harm
B o Limited
Novartis
VOTRIENT 400 MG ,
210441690 | EU/1/10/628/004 FILMTABLETTA 60x hdpe tartalyban Em:op‘harm
Limited
CABOMETYX 20 MG Ipsen Pharma
210811926 | EU/1/16/1136/002 | FILMTABLETTA l 30x hdpe palackban SAS
CABOMETYX 40 MG ' Ipsen Pharma
20811942 EU/1/16/1136/004 FILMTABLETTA | 30x hdpe palackban SAS
CABOMETYX 60 MG Ipsen Pharma
21081224_9" EU/1/16/1136/006 FILMTABLETTA 30x hdpe palackban SAS

Az ligyintézési hatarid6be kizardlag az eljaras felfiggesztésének idétartama nem szamit be.
Az ligyfelet vagy meghatalmazott képviselGjét — az ligyintézével telefonon torténd eldzetes
egyeztetés alapjan —iratbetekintési jog illeti meg.

Az iratbetekintés soran az arra jogosult masolatot, kivonatot készithet vagy masolatot kérhet.
A masolatot és a kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Az ligyfél az eljaras soran nyilatkozatot tehet, vagy a nyilatkozattételt megtagadhatja. Ha
felhivasra nem nyilatkozik, a hatésag a rendelkezésre allé adatok alapjén dént. Ha az ligyfél
vagy képvisel6je mds tudomasa ellenére az ligy szempontjabd! jelentds adatot valotlanul allit
vagy elhallgat, illetve ha a kotelezé adatszolgaltatas korében tandvalloméas megtagadasi ok
hidnydban adatszolgéltatasi kotelezettségét nem teljesiti, eljarasi birsaggal sajthato.

Tajékoztatom, hogy az altalanos kézigazgatasi rendtartasrdl szoldé 2016. évi CL. tdrvény
(tovabbiakban: Akr.) 10. § (1) bekezdése alapjan ligyfél az a természetes vagy jogi személy,
egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét az ligy kézvetleniil érinti, akire
(amelyre) nézve a hatdsagi nyilvantartas adatot tartalmaz, vagy akit (amelyet) hatdsagi
ellenérzés ala vontak.

A végzéssel szemben 6nallo jogorvoslatnak helye nincs. A végzés az Gigy érdemében hozott
hatdrozattal, annak hianydban pedig az eljardst megsziintet6 végzéssel szemben
kezdeményezett jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.

Budapest, 2022. oktéber 15.




