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Manufacturing of investigational medicinal products
{Annex 2)
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Vizsgalati készitmények gyartasa/Manufacturing of investigational

medicinal products
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1.sz. MELLEKLET/ANNEX |

A GYARTASI ENGEDELY ERVENYESSEGE, ENGEDELYEZETT GYOGYSZERFORMAK /Scope of
authorisation and dosage forms

A TELEPHELY NEVE ES CIME /Name and address of the site

PannonPharma Gyogyszergyarto Kft.
H-7720 Pécsvarad, Pannonpharma it 1.

A GYOGYSZER FELHASZNALASI TERULETE /4pplication fleld of the products

Humin gyégyszerek /Human medicinal products

AZ ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG /Authorised operations

Gybgyszergyirtas (4sd 1. szakasz) /Manufacturing operations (according to Part I)
Gyégy;zerkészitmények importja (lisd 2. szakasz) /Importation of Medicinal Products (according to Part 2)

Lszakasz /Part I: Gydgyszergyartis /Manufacturing operations

1.1 Steril gy6gyszerkészitmények / Sterile products

1.1.1 Csak felszabaditas / Batch certification only
L1.1.1 Aszeptikus uton ¢ldallitott gyégyszerkészitmények /Aseptically prepared medicinal products
1.1.1.2 Termindlisan sterilezett gyogyszerkészitmények /Terminally sterilised products

1.2 Nem steril gyogyszerkészitmények /Non-sterile products

1.2.1 Kemény zselatin kapszulak / Capsules, hard shell

1.2,2 Tablettak / Tablets
1.2.2.1 Bevont tablettak (filmtablettdk, drazsék) / Coated tablets (film- and sugar- coated tablets)
1.2.2.2 Bevonat nélkiili tablettak / Uncoated tablets

1.2.3 Egyéb szilard gyogyszerformdak / Other solid dosage forms
1.2.3.1 Granuldtumok / Granules
1.2.3.2 Porok / Powders

1.2.4 Csak felszabaditas / Batch certification only
1.2.4,1 Kiilsé hasznalatra szant folyadékok / Liquids for external use
1.2.4.2 Belsd haszndlatra szdnt folyadékok / Liquids for internal use
1.2.4 3 Lagy gydgyszerformak / Semi-solids

1.3 Biologiai gyogyszerkészitmények / Biological medicinal products

Nerm engedélyezett / Not authorized

1.4 Egyéb termékek vagy mas gydrtisi tevékenység /Other products or mamifacturing activity

Nem engedélyezett / Not authorized




Gyégyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: 13485/47/09 375

1. sz MELLEKLET/4NNEY ]

1.5 Csak csomagolas /Packaging only

1.5.1 Elsddleges csomagolds /Primary packaging

1.5.1.1 Minden olyan gydgyszerforma, amelyre a telephely gyartasi engedélyt kapott /All dosage forms
authorized in this Site

1.5.1.2 Antibiotikum tartalmu szildrd gyégyszerformék /41f dosage forms authorized in this Site
1.5.1.3 Gencian ibolya kristdly / Crystal gentian violet

1.5.2 Mésodlagos csomagolas /Secondary packaging

1.5.2.1 Minden olyan gydgyszerforma, amelyre a telephely gyértasi engedélyt kapott /4! dosage forms
authorized in this Site

1.5.2.2 Antibiotikum tartalmy szilard gydgyszerformak /dntibiotics
1.5.2.3 Gencidn ibolya kristaly / Crystal gentian violet
1.5.2.4 Nyomas alatti készitmények / Pressured preparation

1.6 Mindségellendrzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.1 Mikrobiol6giai vizsgalatok: nem-sterilitds / Microbiology testing: Non-sterility

1.6.2 Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical-Physical testing

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

Engedélyezett import tevékenység gyartisi tevékenység nélkill /duthorised importation activities without
manufacturing activity

Engedélyezett import tevékenység beleértve a tarolast és kiszallitast is /Authorised importation activities include
storage and distribution

2.1 Import gybgyszerek minéségellendrzo vizsgalata / Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1 Mikrobiol6giai vizsgélatok: nem-sterilitas / Microbiology testing: Non-sterility

2.1.2 Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical-Physical testing

1.2 Impart gy6gyszerek bizonylatolasa / Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Steril gyogyszerformak / Sterile Products
2.2.1.1 Aszeptikusan gyértott / Aseptically prepared
2.2.1.2 Terminalisan sterilezett / Terminally sterilized

2.2.2 Nem-steril gyogyszerformak / Non-Sterile Products

2.2.3 Més import tevékenység / Other importation activities
2.2.3.1 Biolégiailag aktiv hatéanyagok / Biological active starting materials
2.2.3.2 Egyéb hatdanyagok /Other Active Pharmaceutical Ingredients
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2.s2. MELLEKLET/ANNEX 2

A GYARTASI ENGEDELY ERVENYESSEGE, ENGEDELYEZETT GYOGYSZERFORMAK /Scope of
authorisation and dosage forms

A TELEPHELY NEVE ES CIME /Name and address of the site

PannonPharma Gyégyszergyarté Kft.
H-7720 Pécsvarad, Pannonpharma it 1.

A GYOGYSZER FELHASZNALASI TERULETE / Application Sleld of the products

Human gybgyszerek / Human medicinal products
Fazis / for phase LIl I klinikai vizsgdlatokhog / clinical trigls
Bio-egyenértékiiség vizsgalatokhoz/for bioequivalence studies

AZ ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG / Authorised operations

Vizsgalati készitmény gyartasa (lasd 2. melléklet 1. szakasz) IManufacturing Operations of Investigational
Medicinal Products /IMPs/ (according to Annex 2 Part 1)

1.szakasz /Part I: Vizsghlati készitmények gydrtasa /Manufacture of IMPs

1.1 Steril gyogyszerkészitménycek / Sterile producis

Nem engedélyezett / Not authorized

1.2 Nem steril gyogyszerkészitmények /Non-sterile products

1.2.1 Kuls hasznalatra szant oldatok / Liguids for external use
1.2.1.1 Ecseteld / Cutaneous liguid
1.2,1.2. Gydgyszeres kdrdmlakk / Medicated nail lacquer

1.2.2 Tablettdk / Tablets
1.2.2.1 Bevont tablettak (filmtablettak, drazsék) / Coated tablets (fil-coated and sugar coated tablets)
1.2.2.2 Bevonat nélkuli tablettdk / Uncoated tablets

1.3 Bioldgiai gydgyszerkészitmények / Biological medicinal products

Nem engedélyezett / Not authorized

1.4 Egyéb termékek vagy mas gyartasi tevékenység /Other products or manufacturing activity

Nem engedélyezett / Not authorized
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2.5z, MELLEKLET/ANNEX 2

L5 Csak csomagolds /Packaging only

1.5.1 EIsc’Sdleges csomagolds /Primary packaging

1.5.1.1 Minden olyan gy6gyszerforma, amelyre a telephely gyartasi engedélyt kapott /41l dosage forms
authorized in this Site

1.5.2 Masodlagos csomagolas /Secondary packaging

1.5.2.1 Minden olyan gy6gyszerforma, amelyre a telephely gyértasi engedélyt kapott /Al dosage forms
authorized in this Site

1.6 Mindségellendrz6 vizsgalatok / Quality control testing

1.6.1 Mikrobiolégiai vizsglatok: nem-sterilitas / Microbiology testing: Non-sterility

1.6.2 Kémiai-fizikai vizsgalatok / Chemical-Physical testing




