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GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-EURH

2. Az engedély tulajdonosianak neve
Name of authorisation holder

European Pharma Hub Kft.
European Pharma Hub Ltd.

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

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

2360 Gyal, 7000/9 hrsz, 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz, 16. raktar

4. Az engedély tulajdonosanak
cégbirdsag altal bejegyzett
cime/Legally registered address of
authorisation holder

2360 Gyal, 7000/9 hrsz.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. torvény
44/2005. (X.19.) EiiM rendelet
//ﬂ

6. Alairas/Signature

~ ol 88 Ejo ™\
R\ RN

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

Foigazgaté helyettes / Deputy Director General

8. Datum/Date

Budapest, 2017. junius ( iy

9, Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet / Annex 1
2. melléklet / Annex 2
3. melléklet / Annex 3
4. melléklet / Annex 4




Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

1. meléklet / Annex I

European Pharma Hub Kift.
2360 Gyal, 7000/9 hrsz, 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz, 16. raktar

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations

Gyogyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)
Gyo6gyszerkészitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products
(according to Part 2)

l.szakasz /Part 1: Gydgyszergyartas / Manufacturing operations
8YOE
1.1.3  Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

1.2.2 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

2.2.1 Steril készitmények / Sterile products

2.2.1.1 Aszeptikusan eléallitott / Aseptically prepared
2.2.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilised

2.2.2 Nem-steril készitmények / Non-sterile products
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Gybgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

2. melléklet / Annex 2

European Pharma Hub Kft,
2360 Gyal, 7000/9 hrsz, 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz, 16. raktar

Humadn klinikai vizsgalati készitmények / Human investigational medicinal products

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

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

somag aging

1.5.2 Masodlagos csomagolas / Secondary packaging
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Gybgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

3. melléklet / Annex 3

European Pharma Hub Kft.
2369 Gyal, 7000/9 hrsz, 15. raktar
2360 Gyal, 7000/9 hrsz, 16. raktar

Dr. Kovacs Zsuzsanna (44/1979, gyégyszerész / pharmacist)
Dr. Radeczky Géza (65/1982, gydgyszerész / pharmacist)

Dr. Nagy Zsofia Erzsébet (66/SE-GYTK-GY /2015, gyogyszerész / pharmacist)

A meghatalmazott személy kizarélag a masodlagos csomagolas GMP
megfelelosségének az igazolasara jogosult. / Qualified person is authorized only for
certification of the secondary packaging acceptability.
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-EURH

4. melléklet / Annex 4

Moédositasok / History of changes

Datam/Date

Iktatészam/Referrence
number

Moédositas targya / Variation details

2017. janius 16.

OGYEI/31422-4/2017

QP kinevezése: Dr. Nagy Zsofia Erzsébet
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