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HATAROZAT

A Novochem Kereskedelmi és Szolpaltatd KU részére a Detia-Degesch GmbH (Liudenbuch,
NSzK) 4ltal gyartott DETIA paraffinos ragesal6inté korong elnevezést készitmény
forgalomba hozatalat az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forpalmazasa soran a7z Oiscigos Epidemiologiai Kézpont 771 1/47/20006.
szAmu, jelen engedélyezo hatdrozathoz nrellékelt engedélyezesi lapon eloirt feltetelek
teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd kételes minden egyes Kiszerelési egységen cimkefeliratot elhelycani:

. A szakemberck részére forgalomba keriild 12,5 Kg-os kiszerelésu LKészitmceny
csomagoldsi egységein fel kell tiintetni:
a mellékelt Engedélyezési lap 1., 2., 3., 4., 5, 6., 8.,9, 10, 11.1 és 121 pongaiban leirt

tartalomunal.

- A Combi etetédobozon fel kell tiintetni:

DETIA ragcsaléirtd korong (Combi® etetddobozban egérirtasra)

Hatéanyaga: 0,005 % bromadiolon

Ellenszere: K1-vitamin (Konakion inj.)

Gyértja: Detia-Degesch GmBH

Forgalomba hozza: Novochem Kft. 1089 Bp. Orczy ut 6.

®= Combi Szolgéltato €s Kereskedelmi Kft. 1071 Budapest, Dembinszky u. 29.

A doboz csomagoldsan fel kell tiintetni:
a mellékelt Engedélyezési lap 4., 5., 6., &, 9.,10., 11.2. és 12.2. pontjait.

3.) A kdszitményt 111, forgalmazisi katcgéridju, szabadforgalmi irtészernelc mindsitem. -

4./ A DETIA paraffinos ragcsaloirto korong elnevezésii készitmeny nevénck, osszetételcnck,
kiszerelésének mepvaltoztatasahoz, haszndlati utasitasinak modositisihoz a 3/1069. (V.10)

EuM rendelet 10, §-dbun foglaltaknak mepfelellen ijahb engedelyt kell [ern
5./ Jelen engedélyemn mas hatésagok engedélyét nem pétolja.

6./ A lorgulmuzis megscintetését a forgalinizd Lileles irdsbun bejelentent ns OQrazipos
Tisztifdorvosi Hivatalnak a forgalomba hozatali engedély egvidejii visszakiildésével

7/ A mellékelt engedélyezési lap szerinti cimkével ellatott készitménybol 1 db nuntal kell
killdeni az Orszagos Epidemiologiai Kézpontnak a tényleges forgalomba hozatal ¢lOtL.
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Hatérozatom ellen a kézhezvételtdl szémitott 15 napon beliil, 102.000,- Ft 1gazgatdsi
szolgéltatési dij megfizetése utén, az Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak cimzett, de
hatésdgomhoz benyijtando fellebbezéssel lehet élni.

INDOKOLAS

‘A Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (1089 Budapest, Orczy at 6.) a DETIA
paraffinos rigesaléiné korong elnevezésii készitmény forgalomba hozatalara 2002. junius 24-
én kelt, OTH 2711/2002. iktatészami hatarozatban kapott engedélyt.

A K#. a fenti hatdrozathoz mellékelt Engedélyezési lap 8. pontjanak médositdsat kerte, mivel
a készitményt \1j csomagoldsi egységben ~ egérdobozban kiszerelve - 18 forgalmazm kivdnja
Id8kdzben a forgalmazé cimében is véltozas kovetkezett be.

Az Orszfigos Epidemiol6giai Kazpont a Kfi. kérelméhen faglaltakat clfogadta, ¢s a
7711/47/2006. szdmu szakvéleményében a kért médositas engedélyezését javasolta.

Az 50/ 1996. (XII. 27.) NM rendelet 2. § 3. bekezdése szerint:

L2 § (3) Az igazgaidsi szolgdltatdsi dijat az eljdrdst kezdeményezd fél az eljdrds
meginditdsakor kiteles az Intézet 3. szdmui mellékletében feltuntetelt szeomldjara posiat
befizetéssel vagy dtutaldssal megfizetni. A dij megfizetésér a kérelem benyiijtisakor igazolni
kell. A dijat az azonnal elvégzendd vizsgdlatok esetében visszaigényelni nem lehet, ¢gyéh
eselekben a befizctett dij — a felmerilt koltségek levondsdval — visszaigényethetd a kérelem
visszavondsa esetén.”

Kérelmez8 igazolta az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetéset,

Az engedélyt az 1991. évi XI. torvény 4. § (6) bekezdés ) pontja alapjan, a 7/1991. (1V.26))
NM rendelet éltal biztositott jogksromben, a 38/2003. (VIL7.) ESZCSM-FVM-RvVM
egyilttes rendeletével médositott 3/1969. (V.16.) EiM rendelet eldirasait figyelembe véve o
rendelkez® részben foglaltak szerint hataroztam.

A fellebbezési lehetdséget a Ket. 98. § (1) és (4),299. § (1), valamint 102. § (1) bekezddsel
alapjdn adtam meg.

A jogorvoslati “dijrol 52616 tajékoztatas a népjoléti dgazatba tartozd egyes allamigazgatast
eljarasokért €s igazgatasi jcllegl szolgallatasokért fizetendd dijakrol sz6l6 S0/1996. (X1 21)
NM rendelet 2. § (5) bekezdésén, és az 1. szamu melléklete 1.2, pontjan alapul

Budapest, 2006. méjus 11.
T\
(3 BN
Dr. Ocsal Lajos
orszagos tisztiorvos

Err6l értesal:

1./ Novochem Kereskedelmi és Szolgaltats Kft.
(1089 Budapest, Orczy ut 6.)

2./ Orszégos Epidemiolégiai K6zpont
(1097 Budapest, Gyali it 2-6.)

3./ Irattar
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