OGYE]

Orszdgos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi intézet

1051 Budnpest, Zifnyi u. 3,

Lavdlcim: 1372 Postafiok 450,

Tol.: (1) 8869-300, Fax: {1) 8869-460

£-mail; agysi@ogyoi.gov.hu, Web: www,.ogyei.gov.hu

GYOGYSZER GYARTASI/ IMPORT ENGEDELY
Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation number

OGY1/40942-2/2015

2. Az engedély tulajdonosinak neve
Name of authorisation holder

Gyégyszeripari Ellenérzé és Fejleszté Laboratorium
Korlatolt Felelosségii Tarsas:ag

(roviditett név: GYEL Kft.)
Pharmaceutical Control and Development Laboratory
Limited Liability Company

3. A gyarté/importalo telephely(ek) cime(i)
Adress(es) of manufacturing/ importing
site(s)

1149 Budapest, Mexikéi 0t 9.

4, Az engedély tulajdonosinak cégbir6sig
altal bejegyzett cime/Legally registered
address of authorisation holder

1149 Budapest, Mexikdi 0t 9.

5. Az engedély és a gydgyszerformak
érvényességi kire/Scope of authorisation
and dosage forms

Gydgyszer gyartas/import (1. melléklet)
Manufacturing and importation of medicinal products
(Annex 1)

Klinikai vizsgalati készitmények gyartisa/ importja
(2. melléklet)

Manufacturing and importation of investigational
medicinal products (Annex 2)

6. Az engedély jogi alapja/Legal basis of
authorisation

2005. évi XCV. trvény 4§ (1)

7. Alairas/Signature

ooooooooooooooo

8. A gyartasi engedély kiadasat
engedélyezte

Person granting the manufacturing
authorisation

"‘\“:‘ () ad
Dr. R\é‘if't.g_‘ Jozset’
Foigazgato helyettes / Deputy Director General

9. Datum/Date

Budapest, 2015. oktéber 30.

10. Mellékletek/4nnexes aftached

1. melléklet / Annex 1
2. melléklet / Annex 2
3. melléklet / Annex 3




Gydgyszergyartasi engedély szdma /Number of awthorisations OGY1/40942-2/2015
1. melléklet / Annex 1
Gyogyszeripari Ellendrzé és Fejleszt6é Laboratorium Korlitolt Felel6sségii Thrsasag
(rividitett név: GYEL Kft.)

Pharmaceutical Control and Development Laboratory Limited Liability Company

1149 Budapest, Mexikéi Gt 9.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység /Authorised operations

Gybgyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)
Gydgyszerkészitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products
(according to Part 2)

Lszakasz /Part 1: Gybgyszergydrtas / Manufacturing operations

1.6

Mindségellendrzo vizsgalatok / Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologiai: sterilitds / Microbiological: sterility

1.6.2 Mikrobiolégiai: nem sterilitds / Microbiological: non-sterility

1.6.3 Kémiai-fizikai / Chemical-Physical

1.6.4 Biologiai / Biological

2. szakasz /Part 2: Gybgyszerek importja / Importation of medicinal products

2.1

Import gydgyszerek mindségellenérzo vizsgalata / Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.1 Mikrobiolbgiai: sterilitas / Microbiological: sterility

2.1.2 Mikrobiologiai: nem sterilitas / Microbiological: non-sterility

2.1.3 Kémiai-fizikai / Chemical-Physical

2.1.4 Biologiai / Biological

Megjegyzés/ Remarks.: 1.6. Minéségellendrzési vizsgalatok: beleértve a gyogyszerhatéanyagok és
gyogyszeranyagok minéségellendrzési vizsgalatait is / For 1.6 Quality control testing: including
quality control testing of active substances and raw materials.
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Gyogyszergyartasi engedély széma /Number of authorisation: OGY1/40942-2/2013
2. melléklet / Annex 2

Gyoégyszeripari Ellendrzé és Fejlésztcfi Laboratorium Korlitolt Felel6sségii Tarsasag

(roviditett név: GYEL Kft.)
Pharmaceutical Control and Development Laboratory Limited Liability Company

1149 Budapest, Mexikéi tt 9.

Humain Klinikai vizsgélati készitmények / Human investigational medicinal products

Engedélyezett tevékenység /Authorised operations

Klinikai vizsgalati készitmény gyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations of
investigational medicinal products (according to Part 1)

Klinikai vizsgélati készitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of investigational
medicinal products (according to Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gybdgyszergyartas / Manufacturing operations

1.6

Mindségellendrzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.1 Mikrobiolé6giai: sterilitds / Microbiological: sterility

1.6.2 Mikrobiolbgiai: nem sterilitas / Microbiological: non-sterility

1.6.3 Kémiai-fizikai / Chemical-Physical

1.6.4 Biologiai / Biological

2. szakasz /Part 2: Klinikai vizsgalati készitmények importja / Importation of investigational
medicinal products

2.1

Import klinikai vizsgalati készitmények minéségellendrzé vizsgalata / Quality control
testing of imported investigational medicinal products

2.1.1 Mikrobiologiai: sterilitas / Microbiological: sterility

2.1.2 Mikrobioldgiai: nem sterilitds / Microbiological: non-sterility

2.1.3 Kémiai-fizikai / Chemical-Physical

2.1.4 Biolégiai / Biological

Megjegyzés/ Remarks: 1.6. Minéségellenérzési 'vizsgélatok: beleértve a gydgyszerhatdéanyagok és
gybgyszeranyagok minGségellendrzesi vizsgélatait is / For 1.6 Quality control testing: including
quality control testing of active substances and raw materials.

3/4




Gybgyszergyartasi engedély szdma /Number of authorisation: OGY1/40942-2/2013
3. melléklet / Annex 3

Gybgyszeripari Ellendrzé és Fejleszt Laboratorium Korlatolt Felel6sségii Tarsasag

(roviditett név: GYEL Kift.)
Pharmaceutical Control and Development Laboratory Limited Liability Company

1149 Budapest, Mexikéi it 9,

»"’f’ T ‘M@Wﬂ;ﬁ%"'ﬂ
{F aja Nane ﬁg’t gxgﬁ!ﬂ e

Dr. Varga Tamara (98/1993 agrirmérndk/ agriculivral engineer)

Korlatozas / Restriction:
Felszabadités és bizonylatolds nem engedélyezett /
No batch certification authorized
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O G Y E l ‘ H-1061 Budapast, Zrinyi u, 3.

g - . 1372 RO. Box:450,
National Institute Of ) Tol; +-36 1 88 69-300, Fax; +36 1 88 69 460
Pharmacy and Nutrition E-mal: ogyai@hogysl.govhu, Wab: www.ogyel.gov.hu

National Institute of Pharmacy and Nutrition
CERTIFICATE NUMBER: OGYEI/4118-8/2016

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER |

Part 1 _

Issued following an inspection in accordance with ;
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended
Art. 15 of Directive 2004/20/BC - - . ‘

The competent authority of Hungary confirms the following:

The manufactirer: Gyogyszerqmn Ellendrzd és Fejlesztd Laboratérium Kft. (GYEL Kft) / Pharmaceutical,
"| Control and Development Laboratory LLC

Site address: Mexikoi it 9., Budapest, 1149, Hungary

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. OGY1/40942-2/2015 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC and Art. 13 of
Directive 2001/20/EC .

From the knowledge gained ﬂuring inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2016-02-04 , it is considered that it complies with : - '
« The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC !

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, However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid
‘only when presented with all pages and both Parts 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified
.in BudraGMP., If it does not appear, please contact the issuing authority.

" The ceriificate referred to in paragraph 11 (5) of Directive 2001/83/EC and 80(3) of Directive 2001/82/EC, shall also be requived for imporis
coming from third countries into a Member State.

2 Guidance on the interpretation of this template can be found in the Help menu of EudraGMDP database,
? These requirements fulfil the GMP recommendations aof WHO.

Online EudraGMP, Ref key: 35076 - Issuance Date: 2016-05-04 Signatory: Mr, Szilard Nagy Page: 10if 2



Part 2

Human Medicinal Products

Human Investigational Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quallty ‘control: testmg TR

1.6.1 Microbiological: ster:hty
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical

1.6.4 Bz‘ological{

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
21 | Quality control testing of imported medicinal products
2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiologicai: non-sterility
2.1.3  Chemical/Physical
2.1.4 Biological.

Clarifying remarks (for public users)

For 1.6 Quality control testing: including quality control testing of active substances and raw materials.

2016-05-04 Name and signature of the authorised person of the
' Competent Authority of Hungary

Tel: +36 1886 9305
Fax: +36 1886 9461

Online EudraGMP, Ref key: 35076 Issuance Date: 2016-05-04 Signatory: Mr. Szilard Nagy Page 2of 2




