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A Novochem Kereskedelmi Cs Sznlggaltatn Kft. rjszere a Detia-l)egesch Gmhl l (l +u^lcuhuclt,
NSzK) altal gyartott DETIA paraffinos ragcsal6irt6 korong elnevezesti keszitnt6ny

forgalomba hozatalat az alabbiak szerint engeddlyezem:

1J A keszitmeny forgalmazasa small az Orjz:;cus Epidemioldgiai Kdzpont 771 1/47/2000.
szamu, jelen engedelyezo hatarozathoz mellekelt enged6lyezesi lapon eloirt feltctelek

teljesftds6t folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba 11076 kciteles minder rgycs kiszerelesi egyscgcn cfmkcfc]ir,+tot clh lyi•rni:

- A szakemberek reszerc forgalomba kerul3 12,5 kg-os kiszerelesu kcszitntc,ty

csomagolAsi egysegein fel kell tiintetni:
a mellekelt Engedelyezesi lap 1., 2., 3., 4., 5., 6., 8.,. 9., 10., 11.1 6s 12.1 potttjatban !girt

tartalotninal.

- A Combi etetddobozon fel kell tiintetni:
DETIA ragcsal6irt6 korong (Combi® etetOdobozban egdrirtasra)

Hat6anyaga : 0,005 % bromadiolon
Ellenszere : K1-vitamin (Konakion inj.)
Gybrtja: Detia-Degesch GmBH

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

®= Combi Szolgaltato es Kereskedelmi Kft. 1071 Budapest, Dembinszky u. 29.

A doboz csomagolas 'en fel kell tuntetni:
a mell6kelt Enged6lyezesi lap 4., 5., 6., 8., 9., 10., 11.2. 6s 12.2. pontjait.

3./A kdszitm6nyt 111. forgalmazisi katcg6ri .jt1, szabadforgalmti irt6szcrnek min6si[en'

4./ A DETIA paraffinos ragcsal61rt6 korong elnevezds6 keszfuneny nevinck, UJai^wtcluuck,
kiszereles6nek megvaltoztatasahoz, hasznilati tttasftas:inak modusitasahoz a 3/] 009(x`.16 )
EuM rendelet 10. §-abaft fuglr+ltaknak inel`,trli; l^'t r:ti i+j t+lah rugrclr.lyl k ll 1t tiii

5./ Jelen engedelyem teas hat6sagok engedelyet netn p6tolja.

(.)t'; , +;',u5

6./ A forgalmuzt'ts Inegts/_6mtcly' t a foigaliii;tlt;t k6teles lr6sban bejelentei it,,

Tisztifoorvosi Hivatalnak a forgalomba hozatali ennedely egyidejii visszakuldesevcl.

7J A mellekelt engedelyezesi lap szerint), cimkevel eliatott kesziunenybol 1 dh 1Utntut kcll

kitldeni az Orszagos Epidemiol6giai Kbzpontnak a t6nyleges forgalomba hozatal elutt.

1097 Budapest, Gyali ut 2-6. 1437 Budapest, Pf, 839.
Kozpont: 476-1100, Tel: (36-1) 215-5331, Telefax: (36-1) 215, 531 1

E-mail: jarvanygoth. antsz.hu
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HatArozatom ellen a kdzhezv6telt6l szdmitott 15 napon belul, 102.000,- Ft igazgatasi

szolgAltatAsi dij megfizetese utAn , az Engedelyezesi 6s KSzigazgatasi I-livatalnal : cititzett, de

hat6sAgomhoz benylijtand6 fellebbez6ssel lehet elni.

IND OKOLJI S

A Novochem Kereskedelmi 6s SzolgAltat6 Kft. (1089 Budapest , Orczy it 6.) a DETIA

paraffinos rAgcsAl6irt6 korong elnevez6sii k6szitm6ny forgalomba hozatalara 2002. junius 24-

6n kelt, 0TH 2711/2002 . iktat6sz6Lmti hatArozatban kapott engedelyt.
A Kft. a fenti hatArozathoz mell6kelt Engedelyezesi lap 8. pontjanak modositasat kertc, mivel

a k6szftmenyt uj csomagolAsi egysegben - egerdobozban kiszerelve - is forgalmazni kiv^Snja.

Iddkbzben a forgalmaz6 cimdben is vAltozas kbvetkezett be.

Az Orsz6gos EpidemiolOgiai Ktizpnnt a Kft . kerelmehen foglaltakat clfo Tadta, cs a

7711/47 /2006 . szAmti szakvdlem6nyeben a kert modositas engedelyezesct . javasolta.

Az 50/ 1996. (XII . 27.) NM rendelet 2 . § 3. bckczdcse szerint:
„ 2. § (3) Az igazgatasi szolgcltaidsi dijat oz eljkrbst ke;dem^,n Zb f l uz eljC ivc")

megindlidsakor koteles oz Intezet 3 . szdmu melldkletdben feltuntetett szcnnlcijuru buster!

befizetdssel vagy 6tutal6ssal megfizetni . A dij megfizetesdt a kerelem benyi"rfu .cakor igo:ol ;

kell. A d jat az azonnal elvegzendu vizsgulutok eseteben visszaigenyelr , i near lehe , c.(o,:b

esetekben a befrzetelt dlj - a felmeriilt koltsegek levoncisural - 1' iss_aiger1) el/ictu cr kr( 1011

visszavonasa esetcn, "

K6relmez6 lgazolta az igazgatasi szolgaltatAsi dij megfizet6set,

Az engedelyt az 1991 . evi XI. tbrv6ny 4. § (6) bekezdes f) pontja alapjan , a 7/1991. ^Iv.26

NM rendelet Altai biztositott jogkoromben , a 38/2003 . (VI1.7.) ESL.CSM-1'Vl\1-KvV\'1

egytlttes rendelet6vel m6dositott 3/1969 . (V.16.) EUM rendelet eloirasait figyckm1bC v4ti c o

rendelkezb r6szben foglaltak szerint hataronam.

A fellebbezksi lehet6s6get a Ket . 98. § (1) es (4), a 99 . § (1), valamint 102. § (1) bekez&sel

alapjAn adtam meg.

A jogorvoslati dijr6l sz616 tajekoztatas a nepj6leti agazatba tartoz.
.o dyes allzmig

eljdrAsokcrt es igazgatasi jcllegu szu1galLtta5okzc ' t fizetendo dijakr6l szolo 50/19)6, (X11 /.)

NM rendelet 2. § (5) bekezdesen, 6s az 1 . sz nti melleklete 1.2. pontjan alapul

Budapest, 2006. majus 1 1.

Err67 drrtesal:

1./ Novochem Kereskedelmi Es Szolgaltat6 Kft.
(1089 Budapest, Orczy it 6.)

2./ OrszAgos Epidemiol6giai Kozpont
(1097 Budapest, Gyali ut 2-6.)

3.1 IrattAr

orszagos tisztiorvos
Dr. Ocsar
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