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GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-PPAC

2. Az engedély tulajdonosianak neve
Name of authorisation holder

Pharma Pack Hungary Gyogyszergyarté Korlatolt
Feleldsségli Tarsasag

(rdviditett név: Pharma Pack Hungary Kit.)
Pharma Pack Hungary Lid.

3. A gyart6/importalé telephely(ek)
cime(i)

Adress(es) of manufacturing/ importing
site(s)

2040 Budadrs Vasut utca 13.

4. Az engedély tulajdonosdnak
cégbirosag altal bejegyzett
cime/Legally registered address of
authorisation holder

2040 Budaoérs Vasut utca 13.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. térvény

6. Alairas/Signature

7. A gyartasi engedély kiadasat
engedélyezte / Person granting the
manufacturing authorisation

X - >/
Dr.‘Nagy'Szilard
Féigazgaté-helyettes / Deputy Director General

8. Datum/Date

Budapest, 2017. februar * |

9. Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet / Annex 1
3. melléklet / Annex 3
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Gydgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: OGYEI/65596-7/2016

1. melléklet / Annex 1

Pharma Pack Hungary Kft.
telephely / Site: 2040 Budadrs Vasut utca 13.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység /Authorised operations
Gyogyszergyartéas (1asd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)

Gyogyszerkészitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products
(according to Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartis / Manufacturing operations

1.1 Steril gyégyszerkészitmények / Sterile products

1.1.3  Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

1.2 Nem-steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile products

1.2.2  Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

1.5 Csomagolas / Packaging

1.5.1  Elsédleges csomagolas / Primary Packaging
1.5.1.1 Kemény kapszuldk / Capsules, hard shell
1.5.1.13  Tablettdk / Tablets

1.5.2  Msésodlagos csomagolds / Secondary Packaging

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

2.2 Import gyégyszerkészitmények felszabaditdsa és bizonylatolasa/
Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Steril készitmények / Sterile products
2.2.1.1 Aszeptikusan elédllitott / Aseptically prepared
2.2.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilised

2.2.2 Nem-steril készitmények / Non-sterile products

2.3 Egyéb import tevékenységek / Other importation activities

2.3.1 Import készitmények atvétele, taroldsa / Site of physical importation
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