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HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriildé gyégyszerekrdl és egyéb, a gybgyszerpiacot szabalyozd tdrvények
médositasardl szolé 2005, évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-dban, valamint az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerck gyartisanak személyi ¢s targyi feltételeir6l sz016 44/2005. (X. 19.)
EiiM rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az
0GYI/28919/2015 tligyszamon az Orszagos Gyo6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEID) elétt a PANNONPHARMA Gydgyszergyarté Kft., (a tovabbiakban:
Kérelmezd) gydgyszergyartasi engedélyének modositasa irdnt kérelemre indult eljérasban eljarva az

alabbi
hatdarozatot

hozom.

A Kérelmezd gyogyszergyéartasi engedélyét jelen hatarozat jogerGre emelkedésével egyidejlileg, a
korabbi médositasokkal egyiitt egységes szetkezetbe foglalva, az alabbiak szerint

moédosifom.

Jelen hatérozat jogerére emelkedésével egyidejiileg az eredeti hatarozat rendelkezd része helycbe az
alabbi rendelkezd rész Iép.

1.) Az engedély jogosultjAnak neve o
PANNONPHARMA Gyoégyszergyartd Korlatolt Felelosegt Tarsasag

(roviditett név: PANNONPHARMA Gybgyszergyarto Kit.)
Pannonpharma Lid.

2.) A gyartéi telephely cime
7720 Pécsvarad, Pannonpharma ut 1.

3.) Az engedély tulajdonosinak a cégbirdsag dltal bejegyzett  székhelve
7720 Pécsvarad, Pannonpharma Ut 1.




Iktatészam: OGY1/28919-2/2015

4.) Az engedély és a gyogyszerformak érvényességi kire
Gyogyszergyartas / Vizsgalati készitmények gyartasa (1. sz. €s 2. sz. mellékletek)

5.) A gvogyszerek minéségbiztositdsa érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirdl
sz616 39/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerint Kérelmezo meghatalmazott
személye, végzettsége és az oklevelének szama
Meghatalmazott személyek listaja (3. szimu melléklet).

A jelen hatdrozatban foglalt modositas egyebekben nem érinti az eredeti hatdrozat indokolasat.
A médositas az eredeti hatdrozatnak egységes és elvalaszthatatlan részét képezi.

Jelen hatirozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatdsi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs. A kozigazgatdsi hatosagi eljards s szolgaltatas szabalyairol sz616 2004.
évi CXL, térvény 109. § (1) bekezdése szerint a hatdrozat kézhezvételétsl szamitott 30 napon belil,
jogszabalysértésre hivatkozassal, az OGYEI - hez el6terjesztett keresettel kérhetd annak bir6sdgi
feliilvizsgalata a F6varosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsagtol. A birosagi feliilvizsgdlat irant
el6terjesziett kérelmet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésaghoz cimezve az OGYEI - nal
harom példanyban kell benyjtani.

Budapest, 2015. augusztus 3
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GYOGYSZER GYARTASI/ IMPORT ENGEDELY
Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedé€ly szama/Authorisation
number

0GYI/28919-2/2015

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

PANNONPHARMA Gyogyszergyarté Korlétolt Feleldségti
Térsasag

(roviditett név: PANNONPHARMA Gy6gyszergyarts Kft.)
Pannonpharma Ltd,

3. A gyirté/importilo telephely(ek)
cime(i)

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

7720 Pécsvérad, Pannonpharma Gt 1,

4. Az engedély tulajdonosinak
cégbirosag dltal bejegyzett
cime/Legally registered address of
authorisation holder

7720 Péesvarad, Pannonpharma 0t 1.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. tdrvény
44/2005. (X.19.) EiM rendelet

6. Aldiras/Signature

7. A gyartisi engedély kiaddsit
engedélyezte / Person granting the
manufacturing authorisation

Dr. Pozsgay Csilla Vs, &

. . R i
Féigazgato / Director Generdfe,,

' \Ya'lﬁ'
T

P

8. Datum/Date

Budapest, 2015, augusztus 3,

9. Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet /Ar'mex 1
2. melleklet / Annex 2
3. melléklet / Annex 3




Gyogyszergyartasi engedély szima /Number of authorisation: OGY1/28919-2/2015

1. melléklet / Annex 1

PANNONPHARMA Gydgyszergyarté Korlatolt Feleldségii Tarsasag
telephely / Site: 7720 Pécsvarad, Pannonpharma it 1.

Humain gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations
Gyogyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part | )

1.szakasz /Part 1: Gybgyszergyartis / Manufacturing operations

1.1.3 Felszabaditds és bizonylatolas / Batch certification

1.2.1 Nem-steril készitmények (a kivetkez6 gydgyszerformak eldallitisa) / Non-sterile
products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1 Kemény zselatin kapszuldk / Capsules, hard shell

1.2.1.5 Folyadékok kiils6é hasznalatra / Liguids for external use
Csak felszabaditas / Baich certification only

1.2.1.6 Folyadékok belsé hasznalatra / Liquids for internal use
Csak felszabaditds / Batch certification only

1.2.1.8 Egyéb szilard gydgyszerformék /Other solid dosage forms
Porok és granuldk / Powders and granules

1.2.1.11 Félszilardak / Semi-solids
Csak felszabaditas / Batch certification only

1.2.1.13 Tablettak / Tablets

1.2.2 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

1.5.1 Elsodleges csomagolas !/ Primary Packing
1.5.1.1 Kemény kapszulak / Capsules, hard shell
1.5.1.8 Egyéb szilard gyogyszerformék / Other solid dosage forms:
Porok és granulék / Powders and granules

1.5.1.13 Tablettak (beleértve a hormon tartalmu készitményeket is)/ Tablets
(including products with hormonal activity)

1.5.2 Misodlagos csomagolas / Secondary packing

.62 Mikrobiolégiai: nem-sterilitas / Microhiological: non-sterility
1.6.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical
1.6.4 Biologiai / Biological




Gydgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: OGYL/28919-2/2015

1. melléklet / Annex 1

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

2.1.2  Mikrobiolégiai: nem-sterilitas / Microbiological: non-sterility
2.1.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical
2.1.4 Bioldgiai / Biological

2.2.1 Steril készitmeények / Sterile products
2.2.1.1 Aszeptikusan elballitott / Aseptically prepared
2212 Végsterilezett / Terminally sterilised

Nem-steril készitmények / Non-sterile products

2.3.1 Import készitmények atvétele, tarolasa / Site of physical importation

2.3.2  Koztitermékek importja / Importation of intermediate which undergoes further
processing




Gybgyszergyartdsi engedély szama /Number of authorisation: OGY1/28919-2/2015

2. melléklet / Annex 2

PANNONPHARMA Gyagyszergyarté Korlatolt Feleloségii Tarsasag
telephely / Site: 7720 Pécsvirad, Pannonpharma it 1.

Humén klinikai vizsgalati készitmények / Human investigational medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations

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

1

akasz /Part 1: Gybégyszergyartas / Manufacturing operations

products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1 Kemény zselatin kapszuldk / Capsules, hard shell

1.2.1.5 Folyadékok kiilsé hasznélatra / Liquids for external use

1.2.1.6 Folyadékok belsé haszndlatra / Liguids for internal use

1.2.1.8 Egyéb szilard gyogyszerformék /Orher solid dosage forms
Porok és granulak / Powders and granules

1.2.1.13 Tablették / Tablets

1.2.2 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

1.2.1 Nem-steril készitmények (a kovetkez6 gyogyszerformak eloallitasa) / Non-sterile

1.5.1 Els6dleges csomagolas / Primary Packing

1.5.1.1 Kemény zselatin kapszuldk / Capsules, hard shell

1.5.1.5 Folyadékok kiils6 hasznalatra / Liquids for external use

1.5.1.6 Folyadékok bels6 hasznélatra / Liquids for internal use

1.5.1.8 Egyéb szilard gyogyszerformak /Other solid dosage forms
Porok és granuldk / Powders and granules

1.5.1.13 Tablettak / Tablets

1.5.2 Masodlagos csomagolas / Secondary packing

1.6.2 .Mikrobiolc’)giai: nem-sterilitds / Microbiological: non-sterility
1.6.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical
1.6.4 Bioldgiai / Biological




Gyégyszergyértési engedély szama /Number of authorisation: OGY1/28919-2/2015

3. melléklet / Annex 3

PANNONPHARMA Gyogyszergyart6 Korlitolt Feleldségit Tarsasag
telephely / Site: 7720 Pécsvarad, Pannonpharma ut 1.

Dr. Blazics Gyula (oklevél szdma: 13/1977, gyogyszerész / pharmacist)

Dr. Semorai Tamdsné (oklevél szama: 203/1975, vegyész / chemisrt)

Dr. Zsilli Gabor Barnabas (oklevél szama: OKL-00002997/2013, gyogyszerész /
pharmacist)




