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Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal
Jarvanyilgyi Féosztaly
1097 Budapest, Gyali ut 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839.
Kozpont: 476-1100, Tel: (36-1) 215-5331, Telefax: (36-1) 215-5311

E-mail: jarvany@oth.antsz.hu
Iktatészam: OTH 173 1/2006.
Térgy: DETIA  rdgesdléintd  pép

forgalomba hozatali engedélye
Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Novochem Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. részére a Detia-Degesch Gmb} (Laudenbach,
NSzK) altal gyartott DETIA régesaloirtd pép elnevezésh készitmeény forgalomba hozatalat az
alabbiak szerint engedélyezem:

1/ A kész[tmény forgalmazasa soran az Orszdgos Epidemiologiai K6zpont 771 1/48/2006.
szdmu, jelen engedélyezé hatdrozathoz mellékelt engedélyezési lapon eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba ho7z6 kiteles minden egyes kiszerelési egységen cimkefeliratot ¢lhelyezni:

. A szakemberek részére forgalomba keriild S5 és 20 kg-os kiszerelési készitmény
csomagoldsi egységein fel kell tilntetni:

a mellékelt Engedélyecési lap 1., 2., 3., 4., 5., 6., 8., 9., 10, 11.1 és 12.1 pontjaiban leirt
tartalommal.

- A Combi etetddobozon fel kell tiintetni:

DETIA ragcsaléirté pép (Combi® etetddobozban egérictasru)

Hatoanyaga: 0,005 % bromadiolon

Ellenszere: K1-vitamin (Konakion inj.)

Gy#rtja: Detia-Degesch GmBH

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

®= Combi Szolgéltat6 és Kereskedelmi Kft. 1071 Budapest, Dembinszky u. 29.
A doboz csomagoldsdn fel kell tilntetni:

a mellékelt Engedélyezési lap 4., 5., 6., 8., 9., 10., 11.2, és 12.2. pontjait.

- A 20 grammos zacsk6kon egyenként fel kell tintetni:

DETIA ragcsaloirté pép Hatéanyaga: 0,005 % bromadiolon
Ellenszere: K1-vitamin (Konakion inj.) Gyértja: Detia-Degesch GmBH (NSzK)
Forgalomba hozza: Novochem Kft. 1089 Bp. Orczy 1t 6.

3./ A készitményt IIL. forgalmazdsi kateg6ridji, szabadforgalmu irtészernek minositem.
4./ A DETIA ragcsaloiné pép elnevezésii készitmény nevének, dsszetételének, kiszerelésének
megvaltoztatdsdhoz, hasznalati utasitasinak médositasahoz a 3/ 1969. (V.16.) EiM rendelet
10. §-4ban foglaltaknak megfeleloen ujabb engedély! kell kémi.

5./ Jelen engedélyem més hatosagok engedélyét nem pétolja.

6./ A forgalmazds megscintetését a forgalmazéd koteles irdsban bejelenteni az Orszagos
Tisztifdorvosi Hivatalnak a forgalomba hozatali engedély egyidejl visszakiildésével.
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7./ A mellékelt engedélyezési lap szerinti cimkével ellatott készitménybdl 1 db mintat kell
kildeni az Orszagos Epidemiol6giai Kozpontnak a tényleges forgalomba hozatal elott.

Hatdrozatom ellen a kézhezvételtdl szamitott 15 napon beliil, 102.000,- Ft igazgatasi
szolgaltatési dij megfizetése utdn, az Engedélyezési és Kozigazgatas: Hivatalnak cimzett, de
hatésdgomhoz benyujtandé fellebbezéssel lehet €lni.

INDOKOLAS

A Novochem Kereskedelmi és Szolgiltaté Kft. (1089 Budapest, Orczy it 6.) a DETIA
ragcsaléirté pép elnevezésti készitmény forgalomba hozatalara 2004. éprilis 30-¢n kelt, OTH

553-2/2004. iktatészAmu hatarozatban kapott engedélyt.
A Kft. a fenti hatérozathoz mellékelt Engedélyezési lap 8. pontjanak modositasat kérte, mivel

a készitményl 4j csomagoldsi egységben — egérdobozban kiszerelve - is forgalmazni kivanja.

ldékozben a forgalmazé cimében is véltozas kovetkezett be.

Az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont a Kft. kérelmében foglaltakat clfogadta, €s u
7711/48/2006. szamu szakvéleményében a kért modositas engedélyezését javasolta.

Az 50/ 1996. (XI1. 27.) NM rendelet 2. § 3. bekezdése szerint:

.2 § (3) Az igazeatdsi szolgdltatdsi dijat az eljdrdst kezdemenyczd fél az eljdras
meginditasakor koteles az Intézet 3. szdmi mellékletében feltuntetett szdmldjara postai
befizetéssel vagy dtutaldssal megfizetni. 4 dij megfizelését a kérelem benyujtasakor igazolni
kell. A dijat az azonnal elvégzend$ vizsgdlatok esetében visszaigényelni nem lehel, egyéb
esetekben a befizetert dij — a felmerillt koliségek levondsaval — visszuigényelheto a kérelem
visszavonasa esetén.”

Kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgéltatdsi dij megfizetéset.

A7 engedélyt az 1991, évi XI. torvény 4. § (6) bekezdés [) pontja alapjan, a 7/1991. (IV.26.)
NM rendelet 4ltal biztositott jogk&rdmben, a 38/2003. (VIL7.) ESZCSM-FVM-KvVM
egylittes rendeletével médositott 3/1969. (V.16.) EiiM rendelet eldirdsait figyelembe véve a
rendelkezd részben foglaltak szerint hataroztam.

A fellebbezési lehetdséget a Ket. 98. § (1) és (4), a 99. § (1), valamint 102. § (1) bekezdesei

alapjan adtam meg.
A jogorvoslati dfjrél sz6l6 tajékoztatds a népjoléti dgazatba tartoz6 egyes allamigazgatdsi
eljarasokért és igazgatasi jellegii szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.)

NM rendelel 2. § (5) bekezdésén, és az 1, szami melléklete [.2. pontjan alapul.

Budapest, 2006. méjus 11.
t

Dr. Ocsai Lajos
orszapos tisztiorvos

Errél értesil:

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

2./ Orszégos Epidemiol6gial Kzpont
(1097 Budapest, Gyali 1t 2-6.)

3./ Irattar
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