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GYOGYSZERGYARTASI ENGEDELY

1A gyogyszergyartasi engedély sz4ma MA-HU/03V/2007/M3.

2, Az engedélyes neve _, -+ Gyobgyszeripari Ellenérzo és Fejleszto o
| B ' Laboratérium Kft. | .
3.A "celep_hely' pohtos cime . ' Gydgyszeripari Ellendrzé és Fe_lleszt(i
‘ Laboratérium Kft. :

1149 Budapest, Mexikéi it 9.

4, Az engedélyes pontos ¢ime 1149 .Budapest, Mexikéi it 9. -

- 5. Az engedélyezés targya és az eloalhtott 1. és/ vagy 2. sz. melléklet
‘ gyogyszerfonnak : i

6. Az engedélyezési eljaréds jogalapja - A 2008. évi XLVL torveny 34. § (1) g) pontja,
BRI : valamint ‘

a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 43. §(1),2),3
ésa 44. § (1), (2) bekezdése. =

- 7.A gyégyszergyéftési engedélyt kiallit6 .
felel6s személy. neve ' o Pr. Kulesiar Gabor igazgat6
8. Aldirds”

9. Datum

' és/ vagy 2 sz. melléklet
_ 5.sz. me,lleklet (Meghatalmazott szemely(ek) neve)
\'4»,% ﬁzﬁn‘i’elleklet (Felelds személyek neve)

' 10. Csatolt mellékletek |

. Oldalszam: 3/5



1. $Z. MELLEKLET

AZ ENGEDELYEZES TARGYA

A gyartohely neve és cime: Gydgyszeripari Ellen6rzé és Fejleszté Laboratérium Kft
' 1149 Budapest, Mexikéi at 9.

Allatgy6gyészati készitmények

ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG
Gyogyszergyartasi tevékenység (az 1. pont szerint)

1. GYOGYSZERGYARTASI TEVEKENYSEG
-Az engedélyezett gyartasi tevékenység magaban foglal mephatérozott gydgyszerformék teljes korii és részleges

eloallitasat (beleértve a kiilonbozé kiszerelési, csomagolasi és cimkézési folyamatolat) tétel-felszabaditast,
tételmindsitést, importaldst, taroldst és forgalmazast, amig az ellenkez8jér6! nincs informacio.

-Gyértds nélkiili mindségellendrzési és/vagy tétel-felszabaditdsi, téte]mm&sitém tevékenység a - vonatkozd
pontokban keriilnek megjeldiésre.

-Amennyiben a gyérté kilonleges kdvetelmények teljesitésével jaré tevékenységet végez, pl. radiogyégyszerek
penicillinek, szulfonamidok, cefalosporinok, ciiotoxikus, hormonhatést vagy mds veszélyes vegylileteket
tartalmazé készitmények elballitésa, az a vonatkozé készitménytipusnél/gyégyszerformana‘ kerlil megjelSlésre
(klvételt képez az 1.5.2 és az 1.6). .

1.6.i Mikrobioldgiai: sterilitdsi*

1.6.2 Mikrobiol6giai: tisztasdgi
1.6.3 Kémiai/ Fizikai*

| 7.6.4 Biol6giai*

Barmilyen korlatozas vagy pontositd megjegyzes felsorolasa, ami ]elen gyogyszergyartasi
engedély targyaval kapcsolatos.

1. A biclogiai minbségellendrzé vizsgalat (1.6.4) bakteridlis endotoxinok és
‘pirogén anyagok vizsgélatara terjed ki. ‘

2. *Hivatkozva a 02.2/2299/0000/2010. iktatoszé&mn hatdrozatara az MgSzH-ATI
a gyartéhely gyogyszergyartasi engedélyét kémiai/ fizikai, mikrobiologiai sterilitasi
¢s bakterialis endetoxin vizsgalati tevekenysegek vonatkozéséban 2010. 4prilis 7-
én felﬁlggesztette

Az oldal vége! < E

} A gyah‘as1 engedély szama: MA HU/03V/2007/M3 Aldiras: Dr’Kulcsar « I'igazgaté P.H Oldalsz_é_in: 475

e




5.$Z. MELLEKLET -

Meghatalmazdtt szemely(ek) nev'e Mezeiné Térdk Anikd, okleveles vegyész; min&ségbiztositdsi

egySégvezet&S
6.SZ. MELLEKLET
Minﬁségellenérzésért felel6s Dr. Varga Tarr-lffn'.a' okleveles agrérméméik, toxikolégus,
szeglély(ek) neve . ' Ugyvezetéliga;gaté |
‘ éz olda‘l.végle‘

A gyartasi engedély széma: MA-HU/3V/2007/M3. Aléiras: Drf"i\ét{lﬂcsé




[1-2107 Budapest, Sza0lis u, 8,
Phione: +36-1-433-0330
Fax: +36-1-262- 2839

www.neblhgov.hn

nébih National Food Chain Safety Office

Directorate of Veterinary Medicingl Products
Termd&foldidl az asztalig

Certificate No: CG-HU/18V/2015,
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC as
amended.

The competent authority of Hungary confirms the following:

The manufacturer Gyégyszeripari Ellenérzé és Fejleszté Laboratéorinum Kft.
Site address Mexikoi ut 9., Budapest, H-1149, Hungary

Has been inspected under the national inspection programme in connection with
manufacturing authorisation No. MA-HU/03V/2007/M3. in accordance with Art. 44 of
Directive 2001/82/EC/ transposed in the following national legislation:

34. § (1) g) of Act XLVI of 2008 on the food chain and on its official control and 43. § (1),
(2), (3) and 44. § (1), (2) of Decree 128/2009. (X. 6.) of the Minister of Agriculture and
Rural Development on veterinary medicinal products.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
~conducted on 22/09/2015, it is considered that it complies with The principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in 91/412/EEC’,

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted
above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection, after which time the issuing authority should be

“consulted.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

'These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO,

-
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Authorisation No.: MA-HU/A3V/2007/M3 Signature: Dr, (_\“,aiﬁﬁr Kulesar
: Director LuE
National Food Chain/Safety Office
* Directorate of Veterinary Medicinal Products
H-1107 Budapest, Szallas u. 8.
B +36-1-433-0330; Fax; +36-1-262-2839

12/12/2015
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Part 2

Veterinary Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

- authorised manufacturing operations include total and partial manufacturing (including various processes of
dividing up, packaging or presentation), batch release and certification, storage and distribution of specified
dosage forms unless informed to the contrary;

- quality control testing and/or release and batch certification activities withowt manufacturing operations
should be specified under the relevant items;

— if the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or
products containing penicillin, sulphonamides, cytoloxics, cephalosporing, substances with hormonal activity
or other potential hazardous active ingredients this should be stated under relevant product type and dosage
form.

1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.4 Biological

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these manufacturing
operations:

Biological quality control testing (1.6.4) covers test for pyrogens.

12/12/2015 Name and signature of the authorised person of the
‘ Competent AuthontyF 1of ‘Hungal y

B4 H-1107 Budapest Szailasu SH
& +36-1-433-0330; Fax: +36-1-262-2839
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