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Dr. Speidl Szilvia e.v.
7768 Kistotfalu, Kossuth Lajos u. 35.

A BioTecton Kft. 1098 Budapet, Epreserd6 u. 24. 3.lhdz 2.em. 11.) képviseletében Dr. Speidl
Szilvia e.v. (7768, Kistotfalu, Kossuth Lajos u. 35.) kérelmére élelmiszerlanc-biztonsagi hatdsagi
jogkorben eljarva meghoztam az aldbbi

HATAROZATOT.

A felsorolt allatgydgydszati gydgyhatast termékek nyilvantartdsba vételi igazolasdt modositom és

megujitom.
Név Nyilvantartasba vételi szam
Viroplazin 25 mg kapszula 1387/1/2019 NEBIH ATI (10 db kapszula)
1387/2/2019 NEBIH ATI (20 db kapszula)
Viroplazin 50 mg kapszula 1388/1/2019 NEBIH ATI (10 db kapszula)
1388/2/2019 NEBIH ATI (20 db kapszula)
Viroplazin 100 mg kapszula 1389/1/2019 NEBIH ATI (10 db kapszula)
1389/2/2019 NEBIH ATI (20 db kapszula)
Viroplazin 200 mg kapszula 1595/1/NM/2020 NEBIH ATI (10 kapszula)
1595/2/NM/2020 NEBIH ATI (20 kapszula)
Viroplazin por belsSleges oldathoz 1390/1/2019 NEBIH ATI (20 g)
1390/2/2019 NEBIH ATI (500 g)

Jelen hatarozattal jovahagyott modositott termékismertetdé és a cimke szévegek a Nébih
https://atiportal.nebih.gov.hu/ linken elérhetd elektronikus adatbazisabol tolthetdk le, a termékekre
valo rakeresés utan.

Az engedélyez0 hatosag a valtozast a torzskdnyvbe bejegyezte.

A valtozas cimkén és a termékismerteton torténd bevezetésére 6 honap tiirelmi 1d6 van.

A termékek 2025. junius 23. el6tt kiadott igazolasa hatalyat veszti.

Az allatgyogyaszati termékek nyilvantartasba vételi igazolasa hatarozatlan ideig érvényes.

A termékeket a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga ellendrzi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 5 X 20.000 azaz 100.000 forint, amelyet az iigyfél
2025. januar 11-én megfizetett.

nebih

Reining Marta [sk]
2025.06.23. 12:07:15


https://atiportal.nebih.gov.hu/

Jelen hatarozat a kozlésével végleges.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithatd. A Keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétél szamitott harminc napon beliill a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benytjtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halaszto hatalya nincs.

Tajékoztatom, hogy a birésag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztidsa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A BioTecton Kft. 1098 Budapet, Epreserdé u. 24. 3.lhaz 2.em. 11.) képviseletében Dr. Speidl
Szilvia e.v. (7768, Kistotfalu, Kossuth Lajos u. 35.) 2025. januar 15-én kérelmet nyujtott be a
Viroplazin termékcsalad nyilvantartasba vételi igazolasanak modositasara és megujitasara.

A nyilvantartasba vételi igazolas modositasarol, illetve annak feltételeirél a 128/2009. (X. 6.) FVM
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 114/Q § (1) bekezdése rendelkezik.

A nyilvantartasba vételi igazolas megujitasardl, illetve annak feltételeirdl a 128/2009. (X. 6.) FVM
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 114/P § (3) bekezdése rendelkezik.

Fentiek alapjan az igazolds moddositasardl €s megujitasarol a rendelkezd részben foglaltak szerint
hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen igazolas nem érinti a miikodéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egy€b jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovdbba, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas 4ll be, azt
hatésagomnal a Rendelet 114/Q § (1) bekezdése alapjan koteles bejelenteni.

Tajékoztatom tovabba, hogy hatésagom a Rendelet 114/Q § (3) bekezdése alapjan a nyilvantartasba
vételi igazolassal rendelkez6 termékek listajat, nyilvantartasba vételi igazoldsat, termékismertetdjét
¢és cimkéjét honlapjan kozzéteszi.

A hatésagi eljaras igazgatasi szolgaltatisi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei korményhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei elott kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatds szolgaltatasi
dij fizetésének szabalyairol szolo 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

Dontésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (I1. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az élelmiszerlancrol és hatosagi
feliigyeletérél (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja 4ltal, tovabba a
foldmiivelésligyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016.
(XI1.2.) Korm. rendelet 13. § c¢) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.

Hatarozatomat az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.



A kozigazgatasi per inditasanak lehetdségérél az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve az Eltv. 39 § (4) bekezdése,
tovabba a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol sz616 2015. évi CCXXIL. torvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 3 szamozott oldalbol 4ll.

Dr. Nemes Imre
elndk
nevében €s megbizasabol

Reining Marta
osztalyvezetd

Igazolast kapjak:

1. Dr. Speidl Szilvia e.v. (7768, Kistotfalu, Kossuth Lajos u. 35.) tigyfélkapun keresztiil
2. irattar




Szakvélemény

A Viroplazin termékecsalad nyilvantartasba vételi igazoldsanak modositasat és megujitasat a
BioTecton Kft. 1098 Budapet, Epreserd6 u. 24. 3.1haz 2.em. 11.) részére javasolom.

Moédositott pont
e Gyarto

A termék gyartoja az alabbiak szerint valtozik:

Jelenlegi Modositott

Biyo Kft., 2921 Komarom, K6olaj utca 2. Novotic Kft., 6727 Szeged, Bank ban u. 67.

e Forgalmazo és engedélyes

A termék forgalmazdja, egyben engedélyese az aldbbiak szerint valtozik:

Jelenlegi Modositott
PharmaTecton Kft. 1098 Budapest, Epreserd6 u | BioTecton Kft. 1098 Budapest, Epreserd6 u. 24.
24.3.1haz. 2. em. 11. 3.lhaz 2.em. 11.

e Megujitas részletei
Viroplazin 25 mg kapszula
A nyilvantartasba vétel 6ta Magyarorszagon 3659 darabot értékesitettek. Mellékhatasrol vagy hatas
elmaradasrol szol6 bejelentés nem jutott az engedélyes tudomasara. A termék hasznalatanak elony-
kockazat viszonya nem valtozott, ezért a termékismertetd ez iranytl modositdsa nem sziikséges.
Viroplazin 50 mg kapszula
A nyilvantartasba vétel 6ta Magyarorszagon 5625 darabot értékesitettek. Mellékhatasrol vagy hatas
elmaradasrol szol6 bejelentés nem jutott az engedélyes tudomasara. A termék hasznalatanak elony-
kockézat viszonya nem valtozott, ezért a termékismertetd ez iranytl modositdsa nem sziikséges.
Viroplazin 100 mg kapszula
A nyilvantartasba vétel 6ta Magyarorszagon 7110 darabot értékesitettek. Mellékhatasrol vagy hatas
elmaradasrol szol6 bejelentés nem jutott az engedélyes tudomasara. A termék hasznalatanak elény-
kockézat viszonya nem valtozott, ezért a termékismertetd ez iranytt modositdsa nem sziikséges.
Viroplazin 200 mg kapszula
A nyilvantartasba vétel 6ta Magyarorszagon 6525 darabot értékesitettek. Mellékhatasrol vagy hatas
elmaradasrol szol6 bejelentés nem jutott az engedélyes tudomasara. A termék hasznélatanak elény-

kockézat viszonya nem valtozott, ezért a termékismertetd ez iranytt modositdsa nem sziikséges.

Viroplazin por bels6leges oldathoz




2

A nyilvantartasba vétel 6ta Magyarorszagon 27 darabot értékesitettek. Mellékhatasrol vagy hatas
elmaradasrol szolo bejelentés nem jutott az engedélyes tudomdésara. A termék hasznalatanak elony-
kockazat viszonya nem valtozott, ezért a termékismertetd ez iranyu modositasa nem sziikséges.

A termékismertetoket (egyben cimketerveket) a kérelmezdvel egyeztetett, javitott formaban
javasoljuk jovahagyasra.

Indoklas

Az eredetileg benytjtott, valamint a kiegészité dokumentaciok adatai alapjan megallapithato, hogy
a termékek elény-kockazat viszonya megfelel a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 114/L-Q §-aiban
foglaltaknak. A nyilvantartasba vételi igazolds modositasa és megujitasa javasolhato.
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