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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian t 2-6.) a BASF Hungaria Kft.
(1132 Budapest, Vaci ut 30.) kérelmére indult kolcsonos elismerési eljarasban kiadott, 2013. éprilis
23. napjan kelt, KEF-3963-9/2013 szamu hatarozatat — a hatarozat tobbi részének véltozatlanul
hagyasa mellett — az alabbiak szerint

modositja:
1.) A hatarozat rendelkez6 részének 7. pontja a kévetkezéképpen modosul:
7. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.
2.) A hatérozat 1. szam1 melléklete 2. pontja az alabbiak szerint mdédosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2013-MA-14-00027-0000
OTH iktatészam KEF-3963-9/2013.

Engedély kiallitasanak idopontja 2013. 04. 23.

Engedély lejaratanak idopontja 2020. 08. 31.

Els6 engedély szama / kiallitoja UK-2012-0304 / Egyesiilt Kiralysag
Termék neve az elsé engedélyen NEOSOREXA GOLD

A KEF-3963-9/2013 szam hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen a kézhezvételtél szamitott 15 napon beliil benytjtandd, indokoléssal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell lerdni.
A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiforvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A BASF Hungaria Kft. (tovabbiakban kérelmezd) 2012. marcius 28-an beérkezett keérelmeben
kezdeményezte az Egyesiilt Kiralysigban 2012. februar 12-én UK-2012-0304 engedelyszamon
kiadott, és a BASF PLC (PO Box 4 Cheadle Hulme, Cheadle, Cheshire, SK8 6QG, Egyesiilt
Kiralysag) NEOSOREXA GOLD nevii biocid termékére vonatkozo forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon RATAK GOLD ragesaloirté szer terméknéven torténd elismercsét.

A Hivatal ezt kovetden KEF-3963-9/2013 szamu hatdrozataval HU-2013-MA-14-00027-0000
engedélyezési szamon a forgalomba hozatali engedélyt elismerte, €s a kérelmez6 részére a termék
forgalomba hozatalat és felhaszndlasait RATAK GOLD ragesaléirt6 szer néven Magyarorszagon
engedélyezte.

Cim: 1097 Budapest, Albert FI6ridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 ~ E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



A Kérelmez6 2013. szeptember 17-én a biocid termékek forgalmazasarél és felhasznalasardl szolo
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31 cikk (1) bekezdésének megfeleléen a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informacids rendszeren
keresztil BC-KD000333-69 ligyszam alatt benyujtotta a RATAK GOLD ragcesaloirté szer
HU-2013-MA-14-00027-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa iranti kérelmét.

A biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szo6ld 528/2012/EU rendelet 31. cikk (7)
bekezdése szerint:

. Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély
megujitdasarol annak lejarati idépontja elétt nem hoznak hatarozatot, az dtvevd illetékes hatdsag az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idGtartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatosdgainak képviseléi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsagi ililésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatldo hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek id6beli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31. napjaig meghosszabbitjdk. Ezen
indokok alapjan az engedély idébeli hatalyanak modositasara hivatalbol eljarast inditottam.

Dontésemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz0l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hatdskéromben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a
népegészségligyi szakigazgatisi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérol szolo 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehetdségérdl a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl
sz016 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szol6 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjan
adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténé ellatasat az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol
sz016 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

A fellebbezési illeték mértékérol az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 29. § (2) bekezdese

rendelkezik.

Budapest, 2015. marcius ,,}i”

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza
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Kapjék:
BASF Hungéaria Kft., 1132 Budapest, Vaci ut 30.

Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Bp. Mészaros u. 58/a.
Orszagos Epidemioldgiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
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ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

A KEF-3963-9/2013. szamu hatdrozat 1. szamu melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mds unidos tagdallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kolcsonos elismeréséhez

1. A termék neve: Ratak Gold ragcsaléirto szer

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2013-MA-14-00027-0000
OTH iktatészam KEF-3963-9/2013.
Engedély kiallitisanak idépontja 2013. 04. 23.
Engedély lejaratianak idépontja 2015. 03. 31.
Els6 engedély szama / iktatészama / kiallitoja | UK-2012-0304 / Egyesiilt Kiralysag
Termék neve az elsé engedélyen NEOSOREXA GOLD
3. Az engedélytulajdonos adatai:
Cégnév BASF Hungaria Kft.
Cim 1132 Budapest, Véci ut 30., Magyarorszag
Telefon +36 1 250 9700
E-mail botond.mihaly@basf.com
Kapcsolattarté Dr. Mihéaly Botond
4. A gyarto adatai:
Cégnév BASF PLC
Cim St Michaels Industrial Estate
Oldgate, Widnes, Cheshire, WAS8 8TJ, Egyesiilt Kiralysag

5. A termék altalanos jellemzai:

[ Biocid terméktipus

, , 14 / ragcsaloirtd szer
szama / megnevezése

hazi egér (Mus musculus),
Felhasznalasi teriilet | vandorpatkany (Rattus norvegicus) és
hazi patkany (Rattus rattus) elpusztitasara

Formulicio jellege felhasznalasra kész, tasakokba kiszerelt, impregnalt buzaszemek

A ragcsaloirtd szer keseri anyagot (Bitrex, denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit megeldzni a
készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

6. A termék Osszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m% Gyarto
Pentagon Fine Chemicals Limited
difenakum 259-978-4 56073-07-5 0,005 (telephely: Widnes, Egyesiilt
Kiralysag)
tisztasaga min. 96,0%

A termék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt a KEF-3963-9/2013. szama hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

Cim: 1097 Budapest, Cydli (it 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail- tisztifoorvos@oth.antsz.hu



7. A termék osztalyozasa és cimkézése a 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztalyozas Nem jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockazati
mondat(ok) B
S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tarolando.
S13  Elelmiszertdl, italtdl és takarméanytél tavol tartando.
Biztonsagi S 20/21 A hasznalat kézben enni, inni és dohanyozni nem szabad
mondat(ok) S37 Megfeleld védokesztyit kell viselni.
S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/

csomagoléburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.

9. Egyéb felhasznalasi eldirasok:

rrrrr

Felhasznaléi kor

lakossagi és foglalkozasszerli felhasznalok

Felhasznalas helye

«zart térben, épiiletek kdrnyékén és a szabadban: egér- és patkanyirtasra
(lakossagi és foglalkozasszerii felhasznalok)
«a csatornarendszerben: patkanyirtasra (foglalkozasszer(i felhasznalok)

10. Csomagolas:

Felhasznaloi kor

Kiszerelés egysége

Csomagolas formaja

Forgalomba keriilé
kiszerelés tomege

50 gramm csalétket Karton dobozban va 100 gramm
Lakossagi tartalmazé tasakok | ° L vagy (2 db 50 grammos tasak)
miianyag zacskdban
- 100 gramm
Foglalkozasszerii — emuanyag vodorben 10 kg

11. Hasznalati utasitas:

11.1. A lakossagi felhasznaloknak szant, 100 gramm tolt6tomegii kiszerelés kiilso

csomagolasan:

o A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok eléfordulasa észlelheto.

o A ragcsalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbol (fészkek, lyukak, vonulasi utak, tirtilék stb.) vagy a
ragasuk okozta kéarokbol kovetkeztethetiink. A nyomok vagy lathaté karokozasok alapjan
becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében
végezziik.

o A csalétek kihelyezése el6tt lehetdség szerint minden mas taplalékforrast tvolitsunk el.

o A ragcsaloirto szert tartalmazo6 tasakokat ne nyissuk fel!

« Elsésorban a falak mentén, a szekrények alatt, a bitorok mogott alakitsunk ki un. etetShelyeket,
amelyekbdl a ragesaldk elhullasukhoz elegendd mennyiségii irtészert tudnak fogyasztani.

o Lehet6ség szerint hasznaljunk olyan miianyag ragcsaloetetd allomast, amellyel biztosithatd, hogy
a gyermekek, valamint a hazi- és haszondllatok ne férhessenek hozza a csalétekhez.

« Ennek hidnyéaban a ragcsaloirtod szert rakjuk papir vagy milanyag talcakra, majd ezeket a falak
mentén helyezziik ki, végiil boritsunk rajuk egy-egy tetdcserepet vagy mas alkalmas fed6lapot
ugy, hogy a ragcsalok a csalétket megkozelithessék, de ahhoz illetéktelen személyek, gyermekek
és haziallatok ne férhessenek hozza. A tasakokat drdt segitségével rogzithetjiik is, hogy azokat a
ragcsalok ne hurcoljak el.

A Ratak Gold rdgcsaloirtd szemes csalétek alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:

'— 1-2 méterenként 50 gramm (1 tasak),

A Ratak Gold ragcsaldirtd szemes csalétek alkalmazasi dozisa patkanyok irtdsakor:
— kismértékii artalomnal: 10 méterenként 100 gramm (2 tasak),

— nagymértékd artalomnal: 5 méterenként 100 gramm (2 tasak).
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o Az etetOhelyeket az elsé két hét soran 3—4 naponként ellendrizziik és az elfogyasztott csalétket
potoljuk. Az ellendrzést ezt kovetden hetente ismételjiik meg.

o Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetOhelyet, az egyes
etetdhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne néveljlik.

o Amennyiben a csalétkek érintetlentil maradnak, de a ragcsalok tovabbra is jelen vannak,
helyezziik at az irtoszert mashova.

o A ragesalok legalabb kétszeri fogyasztas sordn veszik fel a csalétekb6l a halalos mennyiséget.
A véralvadasgatlé hatdanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan
4-10 nappal varhato.

A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rdgcsalok aktivitasa indokolja.

o A kezelés, a ragcsalok elszaporodasanak mértékétdl fiiggden, 2—6 hetet vehet igénybe.

11.2. A foglalkozasszerii felhaszniloknak szant, 10 kg tolt6tomegii kiszerelés Kiilsé

csomagolasan:

o A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok eléfordulasa észlelheto.

o A nyomok vagy lathatd kérokozasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

o A ragcsaloirto szert az erre a célra szolgald szerelvényben helyezziik az egerek €s patkanyok altal
latogatott helyekre, azok vonulasi utjaira illetve feltételezett buvohelyiik kozelébe.

o A csalétek kihelyezése elott lehetdség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

o A csalétek a szennyvizesatornaban is hasznalhato, ekkor a kihelyezéséhez hasznaljunk léclabakon
allo csatornaladékat.

A Ratak Gold ragcsaloirtd szemes csalétek alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:

— kismértékt artalomnal: 2 méterenként 20 gramm,
— nagymértéki artalomnal: 1 méterenként 20 gramm.

A Ratak Gold ragesaloirtd szemes csalétek alkalmazdsi dézisa patkanyok irtasakor:

— kismértékii artalomnal: 10 méterenként 100 gramm,
— nagymértékil artalomnal: 5 méterenként 100 gramm,
— a csatornarendszerben: etetOhelyenként max. 200 gramm.

o A ragcsaldirtd szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket — a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szama mellékletének megfeleléen — feltiing jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a rdgesaloirtd szer nevét, hatéanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazé
nevét, cimét és telefonszamat.

o Az etetohelyeket az els6 két hét soran 3—4 naponként ellendrizziik és az elfogyasztott csalétket
potoljuk, valamint a szennyezddott tasakokat cseréljiik frissre. Az ellendrzést ezt kovetden hetente
ismételjiik meg.

o Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tObb etetOhelyet, az egyes
etetohelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljik.

o Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragcsélok tovabbra is jelen vannak,
helyezziik at az irtoszert mashova.

o A ragcsalok legalabb kétszeri fogyasztas soran veszik fel a csalétekbdl a haldlos mennyiséget.
A véralvadasgatld hatdéanyag késleltetett hatasa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan
4-10 nappal varhato.

« A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragcsalok aktivitasa indokolja.

o A kezelés, a ragesalok elszaporodasanak mértékétol fuiggden, 2—6 hetet vehet igénybe.

12. Figyelmeztetés:

Kizarolag ragesaldirtasra é€s csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhato!

A csalétket olyan helyekre rakja ki, ahol gyermekek, hazi- és haszonallatok, madarak, valamint
mas, nem célszervezet allatok nem férhetnek hozza. Az irtészer kihelyezésekor hasznaljon
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védbkesztylit. Munka kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni! Kihelyezés utan meleg, szappanos
vizzel alaposan kezet kell mosni.

Beszennyezett, romlott ragesaléirtd szert ne hasznaljon fel.

Elelmiszerté] és takarmanytol elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet allatok éltal hozza nem
férhetd, szaraz, hitvds helyen, eredeti csomagolasban tarolando.

A készitmény mérgezd az emldsokre és a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egy¢b
ragadozo és/vagy dogevd allat mérgezddhet, ha a ragesaloirtd szertél elpusztult vagy legyengiilt
patkanyt, egeret elfogyasztja. /

Tilos a készitményt nem célszervezet éllatok elpusztitasara hasznalni. Ne juttassa a kesznmenyt
¢élovizbe.

13. Elsosegélynyujtas:

Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és a cimkeét az

orvosnak meg kell mutatni!

Lenyelés esetén:

« Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, cimkéjét vagy
biztonsagi adatlapjat.

« Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara torténhet.

o A szajiireget oblitse ki vizzel.

« Eszméletlen személynek semmit ne adjon szajon at.

Bérre jutaskor:

« Vegye le a szennyezett ruhdt és a tovabbi hasznélat elétt mossa ki.

« A bért bd szappanos vizzel mossa le.

« Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:

« Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el.

o A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b6 vizzel, 6vatosan &blitse ki.

« Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatis az orvosnak:

A készitmény véralvadisgatld hatdanyagot, difenakumot tartalmaz. A régesaléirtd szer lenyelését

kévetden csokkenhet a véralvadasi képesség és belsd vérzés jelentkezhet. A mérgezés/expozicio €s

a tiinetek jelentkezése kdzott akar tobb nap is eltelhet.

A készitményt lenyeld mérgezett ellatasakor, amennyiben a jellemzé tiineteket (pl. orrvérzes,

inyvérzés, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy Kiterjedésli vagy tobb

haematoma, hirtelen fellépd, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K;-vitamint. Ha nem

észlelhetd vérzés, akkor a mérgezett ellatisakor és az expozicidt kovetd 48-72 ora elteltével a

protrombin idét (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin 1d6 értéke > 4, a mérgezettnek intravénasan

K,-vitamint kell adni. A kezelés t6bbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K -vitamin (A kezelés hatdsossagat laboratériumi modszerrel ellenérizni sziikséges.)

14. Eltarthat6sag és tarolas:

Eredeti, zart csomagolasban, fénytdl védett, szaraz, hlivos helyen térolva, a gyartastol szamitva
2 évig hasznalhato fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

15. Hulladékkezelés:

15.1. A lakossagi felhasznaloknak szant kiszerelés csomagoldsan feltiintetendd:

A kozegészségligyi veszély €s a masodlagos mérgezések megelézése €rdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés soran elpusztult ragesalokat. Az ethullott ragesalo tetemét
védokesztyliben, kiforditott miianyag zacské segitségével kell Osszeszedni, majd egy tovabbi
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zacskoba beletenni és osszecsomodzva lezarni. A dupla zacskdban levé tetemet zart hulladéktarolo
edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként torténik.

15.2. A foglalkozasszeri felhasznaloknak szant kiszerelés csomagolasan feltiintetend6:

A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megel6zése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés sordn elpusztult ragesalok eltavolitasarol. A
foglalkozasszerti felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
megsemmisitésérdl a 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet eldirasai szerint kotelesek gondoskodni.
15.1./15.2. Minden forgalomba keriil6 kiszerelésen feltiintetendé:

A kezelés utan az etetohelyeket sziintessiik meg. Gyijtsiik 6ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragesaloirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott
irtoszer feltakaritasarol.

Az eredeti céljara fel nem hasznalhato, hulladékka valt irtoszert veszélyes hulladékként kell kezelni
és veszélyes hulladék atvevd helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.

16. Cimkefelirat:

Ratak Gold ragcsaloirto szer

Hato6anyaga: 0,005% difenakum

Gyirtja: BASF PLC, St Michaels Industrial Estate, Oldgate, Widnes, Cheshire, WAS8 811,
Egyesiilt Kirdlysag

Forgalmazza: BASF Hungaria Kft., 1132 Budapest, Vaci 1t 30.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00027-0000

valamint az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a felhasznaléi kor és a csomagolas jellege
fiiggvényében:

Felhasznaloi kor Csomagolas jellege Cimkén feltiintetend6 pontok
Lakossagi 2 x 50 és 100 grammos kiszerelés 6.,8.,9.,10.,12.1., 13, 14., 15, 16.1.
Foglalkozasszeri 10 kg-os kiszerelés 6., 8.,9.,10.,12.2.,13., 14, 15., 16.2.

Tovabba a 20 grammos, szemes csalétket tartalmazo miianyag tasakokon feltiintetendd az alabbi
sziveg:

Ratak Gold ragcsaloirto szer

Hatéanyaga: 0,005% difenakum

Ellenszere: Kj-vitamin

OTH engedély szama: HU-2013-MA-14-00027-0000

Szakvélemény szama: 7711/124/2012. DDO.
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Budapest, 2013. aprilis 3.
Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifdorvos
nevében kiadméanyozza
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Dr. Kovacs Marta
féosztalyvezetd
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