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Orszagos Tisztifaorvosi Hivatal
Jz rvr nyiIgyi Foosztaly

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: jarva.ny@oth. antsz.hu

Iktut69z6m : OTH 17,31/2006.
T>;rgy: DETIA rAgcsi]6irt6
forgalomba hozatali cngedClye
Melllklet: 1 db

HATAROZAT

pip

A Novochem Kereskedelmi 6s SzolgAltat6 Kft. r6szere a Detia-Degesch GmbH (Laudenbach,
NSzK) Altal gyr rtott DETIA rAgcs6l6irt6 p6p elnevezesti keszftmeny forgalomba hozataldt az

alabbiak szerint enged6lyezem:

1./ A k65zitm6ny forgalmazasa loran az Orszagus Epidemiologiai Kozpont 7711/48/2006.

szamu, jelen engedelyezo hatArozathoz mell6kelt enged6lyez6si lapon eloirt feltdtelek

teljesit6s6t folyamatosan biztosltani kell.

2./ A forgalomba he76 k telcs minden egyes kiszcrelesi egysegen clmkefeliratot elhelyezni:

- A szakemberek r6szere forgalomba keriilo 5 es 20 kg-os kiszerelesii keszitmkny

c9omagolisi egyscgein fel kell tllntetni:
a mellekclt Engedelyeztsi lap 1., 2., 3., 4., 5., 6., 8., 9., 10., 11.1 es 12.1 puntjaiban leirt

tartalommal.

- A Combi etet6dobozon fel kell tiintetni:
DETIA rAgcsAl6irt6 pep (Combi® etetodubozban egerirtasru)
Hatoanyaga: 0,005 % bromadiolon
Ellenszere: K1-vitamin (Konakion inj.)
GyArtja: Detia-Degesch GmBIHH
Forgalomba hoz7a: Novochem Kft. 1089 Bp. Orczy ut 6.
®= Combi SzolgAltat6 6s Kereskedelmi Kft. 1071 Budapest, Dembinszky u. 29.

A doboz csomagoldsdn fel kell tilntetni:
a mell6kelt Enged6lyezesi lap 4., 5., 6.. 8., 9., 10., 11.2. es 12.2. pontjait.

- A 20 grammos zacskbkon egyenk6nt fel kell ttintetni:
DETIA ragcsAl6irt6 p6p Hatoanyaga: 0,005 % bromadiolon

Ellenszere: K1-vitamin (Konakion inj.) Gyartja: Detia-Degesch GmI3H (NSiK)
Forgalomba hozza: Novochem Kft. 1089 Bp. Orczy ut 6.

3./ A k6szttm6nyt M. forgalmazIsi kateg6riAjti , szabadforgalmti irt6szernek minositem.

4./ A DETIA rAgcsAlnirtd pep elnevez6su keszitmeny nevenek, osszetetelenek, kiszerelesenek
megvdltoztatAsAhoz, haszndlati utasitasanak m6dositasdhoz a 3/1969. (V.16.) EuM rendelet
10. $-:ban foglaltaknak megfelelocn tijabb engedelyt kcll k6mi.

51 Jelen engedhlyem mAs hatos6gok engeddlydt nem p6tolja.

61 A forgalmazAs tncgszilntetdsdt a forgalmaz6 koteles irAsban bejelenteni az OrszAgos
Tisztifdorvosi Hivatalnak a forgalomba hozatali engeddly egyideji.i visszakilldesevel.
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7./ A mell6kelt engedelyez6si lap szerinti cfmk6vel ellatott k6szitmenyb6l 1 cib mintAt kell
ki ldeni az OrszAgos Epidemiol6giai Kozpontnak a tenyleges forgalomba hozatal elott.

HatArozatom ellen a k6zhezvdteit6l szAmitott 15 napon bell 1, 102.000,- Ft igazgatasi
sxolgAltatAsi dij megfizctese utAn, az Engcdelyezcsi es Kbzigazgatasi Hivatalnak cimzett, de
hat6sAgomhoz benyujtand6 fellebbezdssel lehet elni.

INDOKOLAS

A Novochem Kereskedelmi 6s Szolgdltat6 Kft. (1089 Budapest, Orczy tit 6.) a DETIA
rAgcsAl6irt6 pep elnevezdsii kdszitm6ny forgalomba hozatalara 2004. Aprilis 30-en kelt, OTH
553-2/2004, iktatdszami hatArozatban kapott engedclyt.
A Kft. a fenti hatArozathuz mell6kelt Engedelyezesi lap 8. pontjhnak m6dosit$sfit kerte, mivel
a keszitrnenyt uj csomagolasi egysdgben - egerdobozban kiscerelve - is forgalmazni kivAnja.
IdOkbzben a forgalmaz6 cimdben is vAltozas kbvetkezett be.

Az OrszAgos Epidemiol6giai Kozpont a Kft. kerelmeben foglaltakat elfogadta, es u
7711/48/2006. szani i szakv61em6ny6ben a kert m6dositas enged6lyezeset javasolta.

Az 50/ 1996. (XII. 27.) NM rendelet 2. § 3. bekezdese szerint:
.. 2. § (3) Az igazgatrisi szolgaltatasi chat az eljan st kezdemenyezd /el az eljbrus
meginditasakor kbteles az Int6zet 3. szdmu mellekleteben feltuntetett sz6ml6jara postal
befzetessel vagy 61utal6ssal megfizetni. A dlj megfizeteset a kerelem henyujtasakor igazolni
kell. A dijat az azonnal elvegzendd vizsgalatok eseteben visszaigenyelni nem lehet, egydb
e.sete.khen a befizetett dij - a felmeriJit koltsegek levuncishval - visszuigenyelhetJ a kerelem

visszavonasa eselen. "
K6relmez6 igazolta az igazgatAsi szolgr ltatAsi dij megfizeteset.

Az engedclyt az 1991. evi XI. ti rveny 4. § (6) bekezdes f) pontja alapjan, a 7/1991. (IV.26.)
NM rendelet Altai biztositott jogkorbmben, a 38/2003. (VII.7.) ESZCSM-FVM-KvVM
egytittes rendelet6vel m6dositott 3/1969. (V.16.) EuM rendelet elofrAsait figyelembe veve a
rendelkezo r6szben foglaltak szerint hataroztam.

A fellebbez6si lehet6s6get a Ket . 98. § (1) 6s (4), a 99 . § ( 1), valarnint 102. § (1) bekezdesei

alapjan adtam meg.
A jogorvoslati dtjr6t sz616 taj6koztatAs a n6pj616ti agazatba tartoz6 egyes allamigazgatasi
eljarAsokert Cs igazgatasi jellegii szolgAltatAsok6rt fizetendo dijakr6l szolo 50/1996. (XII. 27.)

NM rendelet 2. § (5) bekezdesrn, es az 1. szamu utelleklctc 1.2. pontjan alapul.

Budapest , 2006. mAjus I1 . .t, a.

Dr. Ocsa Lajos
orszagos tisztiorvos

Errh7 erlesill:

1./ Novochcm Kereskedelmi 6s Szolgaltat6 Kft.
(1089 Budapest , Orczy (it 6.)

21 OrszAgos Epidemiol6giai K izpont
(1097 Budapest , GyAli lit 2-6.)
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