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GYOGYSZERKESZITMENY FORGALOMBAHOZATALI

ENGEDELYENEK MODOSITASA
AMENDMENT OF MARKETING AUTHORISATION OF MEDICINAL PRODUCT FOR
HUMAN USE

Tadrgy: Forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
(régi: PrompTcarry Service Kft., dj: Medi-Radiopharma
Kft.) médositisa |/ Change the marketing authorisation
holder

Az emberi felhasznéldsra keriilé gyégyszerekr8l sz6l6 1998. évi XXV. tdrvényben
foglalt felhatalmazas, tovdbbd a 12/2001. (IV.12.) EGM sz. rendelet alapjin a kvetkezd
hatirozatot hozom:

On the basis of the Authorisation given by the 25* Act of 1998 on Medicines for Human Use,
as well on the basis of the Decree No. 12 of 12 April, 2001 of the Minister of Health, the Jollowing
decision has been made:

Név, gyégyszerforma | Kiszerelés A Forgalombahozatali
Name, dosage form Pack size engedély szima
o ) _ ... Marketing Authorisation No.
RENON Por injekcid készitésére 6 tiveg/készlet OGYI-T-8816/01
RENON Powder for injection Gvialshkit |

Hatéanyaga(i) / Active principle(s)
acidum diaethylentriamine pentaaceticum

A Forgalombahozatali engedély jogosultja (név és cfm) / Holder (name and address) of the
Marketing Authorisation in Hungary:

Medi-Radiopharma Kift.
2030 Erd,
Szamos utea 10 - 12,
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A fent megnevezett gyégyszerkészitmény 5269/46/03 (2003. mércius 11.)
Forgalombahozatali engedélyének 1., 2., 3., 4., 5., 6., 7. sz. mellékletében foglaltakat
hatdlyon kiviil helyezem és helyiikbe az 4j meliéklet(ek) szovegét a mai napon hatalyba
léptetem,

The data of the above mentioned medicinal product in its Annex No 3 of the 5269/46/03

(11 March 2003) of the Marketing Authorisation are withdrawn, the new one(s) is hereby issued.

A t0rzskdnyvi bejegyzés fenti médositdsa alapjdn az 4j melléklet(ek) Forgalombahoztali
engedélyi nyilvéntartasi szima(i): 28238/46/04

On the basis of the above mentioned amendment of registration data the recording number(s) of the
new Annex(es) in the Marketing Authorisation: 28238/46/04

01.sz. Melléklet / Annex 01 OGYI-T-8816/01/A1/01
02.sz. Meliéklet / Annex 02 OGYI-T-8816/01/A2/01
03.sz. Melléklet / Annex 03 OGYI-T-8816/01/A3/01
04.sz. Melléklet / Annex 04 OGYI-T-8816/01/A4/01
05.sz. Melléklet / Annex 05 OGYI-T-8816/01/A5/01
06.sz. Melléklet / Annex 06 OGYI1-T-8816/01/A6/01
07.sz. Melléklet / Annex 07 OGYI-T-8816/01/A7/01

Indoklds / Argument:

A fent megnevezett gy6gyszerkészitmény adataiban a Forgalombahozatali engedély jogosultja
dltal kezdeményezett médositdsokat Intézetiink a benyijtott dokumentacié alapjan €riékelte és
elfogadta,

The amended data of the above mentioned medicinal product submitted to our Institute by the Holder
of Marketing Authorisation have been evaluated and accepted.

Ezen hatirozat érvényessége azonos a Forgalombahozatali engedély érvényességi
idejével. Ellene dllamigazgatdsi eljérds keretében fellebbezésnek helye nincs, de a
kézbesitéstdl szdmitott 30 napon beliil benyijtott keresettel kérhetd annak bir6ségi
feliilvizsgélata a Févirosi Birésagtol
The validity of the present decision is identical with the validity of the Marketing Authorisation. In
the framework of public administration procedure the is no appeal against this decision, but a legal
revision can be requested within 30 days from the date of delivery via filing a suit at the
Metropolitan Court.

Megjegyzés / Note:

Jelen hatdrozatot (kivéve a bizalmas adatokat tartalmazé 2. és 7. mellékletet)
pirhuzamosan megkiildjilk az Egészségiigyi, Szocidlis és Csalddigyi Minisztérium
Gydgyszeriigyi és Orvostechnikai Féosztdlydnak, valamint az Orszdgos Egészségbiztositasi
Pénztarnak.

Copies of this decision (except Annex 2. and 7) containing confidential data) have been sent
concomitantly to the Pharmuceutical and Medical Device Division of the Ministry of Health, Social
and Family and to the Nationa! Health Insurance Administration (OEP).

A jelen médositisnak megfelelé gyégyszerkészitmény tényleges forgalmazdsat
legkordbban a mdédositis irdnti kérelemben megjelslt idépontban, de legkésébb 6
hénappal a médositis napjat kovetéen kell megkezdeni. Amennyiben a médositas a
gyogyszerkészitmény kiilsé megjelenését is érinti, Gjabb véglegmintst kell elfogadisra
Intézetiinkbe benyiijtani.

OGYI-SOP-VAR 01/0f B/
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Amennyiben jelen médositds az Egészségiigyi Kozlonyben kozreadandé médositott
adatokat (Név, gy6gyszerforma, csomagoldsi egységek, hatdserbsségi ("kereszt") jelzés,
kiadhatésdg) tartalmaz, a mddositdsnak megfeleld gyogyszerkészitmény csak akkor
forgalmazhat6, ha a médositdst az Egészségiigyi, Szocidlis és Csalddligyi Minisztérium
kihirdette.

The actual marketing of the medicinal product corresponding to this amendment of the
Marketing Authorisation may be started from the date required in the application for the
amendment, but not later than 6 months after the date of this decision. In case of changes of
appearance of the medicinal product, a new final sample has to be submitted to and accepted by
our Institute.

If the amended data have to be published (name and dosage - form, packaging, symbol
indicating the strength, prescription status) in the official Bulletin of the Ministry of Health
("Egészségiigyi Kozany”), the actual marketing of the medicinal product corresponding to this
amendment may be started only after they have been published by the Ministry of Health, Social and
Family Affairs.

A gylgyszer-nagykereskedd az dtvett gyégyszerkészitmény minGségellenbrzése
céljabol — a forgalmazés feltételéiil szabhatja a Forgalombahoztali engedély jogosultjanak

Jelen Forgalombahozatali engedély §j médositott melléklete (i) nek 4taddsdt (kivéve a 2.
és 7 mellékletet),
Az aktudlis véglegminta engedély dtadsat.

The Hungarian Wholesaling Authorisation holder may request from the Holder of this
Marketing Authorisation, as conditions for marketing
this decision and its Annexes { except Annex No.: 2,and 7. containing confidential data),
the modified Annex(es) of this Marketing Authorisation (except Annex 2, and 7. containing
confidential data),
the actualised permit of the final sample.

A 1172001. (IV.9) és 46/2001 (XIL23.) EiM. sz rendelettel mddosftott 79/1999. (X1L 30.)
EiM sz. rendelet értelmében a torzskonyvi bejegyzés médositasaért készitményenként (a
torzskonyvi szémonként) eljdrdsi dij fizetendd, az Intézetiink 4ltal kikiildstt szdmldn. — A
médositott okményt Intézetiink akkor adja ki, ha a médositasi dij befizetésérd értesftést kap.
In accordance with the Decree No. 79/1999. (XI1. 30.) of the Minister of Heaith as modified by the
Decree No. 11/2001. (IV.9) and 46/2001 (X11.23.) of the Minister of Health, an amendment fee is to
be paid for the modification of registration data (invoice sent by our Institute). — The amended
Annex{es) will be issued by us after the note on the bank transfer of the amendment fee has reached
us,
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