EYeMSZI

GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation number

OGYI/50251-8/2012

2. Az engedély tulajdonosinak neve
Name of authorisation holder

Izotop Intézet Korlatolt Feleloségii Tarsasag
(roviditett név: Izotop Intézet Kft.)
Institute of Isotopes Co. Ltd.

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

1121 Budapest, Konkoly Thege M. ut 29-33.

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

1121 Budapest, Konkoly Thege M. ut 29-33.

5. Az engedély és a gyogyszerformak
érvényességi kore/Scope of authorisation and
dosage forms

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

Klinikai vizsgalati készitmények gyartasa/ importja
(2. melléklet)

Manufacturing and importation of investigational
medicinal products (Annex 2)

6. Az engedély jogi alapja/Legal basis of
authorisation

2005. évi XCV. torvény 4§ (1)
44/2005. (X.19.) EiM rendelet

7. Alairas/Signature

.._L.\,@. S ( § ( g} (m//\ ......

8. A gyartasi engedély kiadasat engedélyezte
Person granting the manufacturing authorisation

i
Dr. Készeginé dr. Szalai Hilda
Foigazgato helyettes / Deputy Director General

9. Datum/Dare

Budapest, 2013. februar “ 73

10. Mellékletek/Annex attached

1. sz. melléklet /Annex 1

Gyogyszerkészitmények gyartasa/importja/Manufacturing and
importation of medicinal products

2. sz. melléklet /Annex 2

Vizsgalati készitmények gyartasa/ importja Manufacturing and
importation of investigational medicinal products
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OGY1/50251-8/2012

1.sz. MELLEKLET/ANNEX I
Izotop Intézet Kft.

Telephely / Site : 1121 Budapest, Konkoly Thege M. ut 29-33.

Human gyogyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység /Authorised operations

Gyogyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)
Gyogyszerkészitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products
(according to Part 2)
1.szakasz /Part I: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations
1.1 Steril gyogyszerkészitmények / Sierile products
1.1.1 Aszeptikusan gyartott / Aseptically prepared
1.1.1.4 Kistérfogatu folyadékok / Small volume liquides
Radioizotdppal jelzett készitmények / Radopharmaceuticals
1.1.1.6 Egyéb aszeptikusan gyartott készitmények / Other aseptically
prepared prodcts
Készletek (kit-ek) radioaktiv jelzésre / Kits for radiolabelling
1.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilized
1.1.2.3 Kistérfogatt folyadékok / Small volume liguides
Radioizotoppal jelzett készitmények / Radopharmaceuticals
1.1.2.5 Egyéb végsterilezett készitmények / Other terminally sterilized
prepared products
Készletek (kit-ek) radioaktiv jelzésre / Kits for radiolabelling
1.2 Nem-steril gyégyszerkészitmények / Non-sterile products
1.2.1 Nem-steril gyogyszerkészitmények/ Non-sterile products
1.2.1.1 Radioaktiv kemény héju kapszulak / Radioactive capsules, hard
shell
1.2.1.10 Radioaktiv izotépgeneratorok / Radionuclide genarators
1.4 Egyéb termékek vagy mas gyartasi tevékenység / Other products or manufacturing
activity
1.4.1 Egyéb termékek vagy mas gyartasi tevékenység / Other products or
manufacturing activity
1.4.1.4 Gyogyszer hatdéanyag / Active Substances
1.6 Minéségellenérzo vizsgalatok / Quality control testing
1.6.1  Mikrobioldgiai: sterilitas / Microbiological:sterility
1.6.2  Mikrobiologiai: nem-sterilitas / Microbiological: non-sterility
1.6.3  Kémiai-fizikai / Chemical-physical
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OGY1/50251-8/2012

1.sz. MELLEKLET/ANNEX |

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

2.1

Import gyégyszerek mindségellenérzé vizsgalata / Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.1  Mikrobiolégiai: sterilitds / Microbiological:sterility
2.1.2 Mikrobiolégiai: nem-sterilitas / Microbiological: non-sterility
2.1.3  Kémiai-fizikai / Chemical-physical

2.2

Import gyogyszerek bizonylatolasa / Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Steril gyogyszerformak / Sterile Products
2.2.1.1 Aszeptikusan gyartott / Aseptically prepared
2.2.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilized

2.2.2 Nem-steril gyogyszerformak / Non-sterile Products
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OGYI/50251-8/2012

2.sz. MELLEKLET/ANNEX 2

Izotop Intézet Kft.
Telephely / Site : 1121 Budapest, Konkoly Thege M. ut 29-33.

Human Klinikai vizsgalati készitmények / Human investigational medicinal products

Engedélyezett tevékenység /Authorised operations

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

1.1

Steril gyodgyszerkészitmények / Sterile products

1.1.1 Aszeptikusan gyartott / Aseptically prepared
1.1.1.4 Kistérfogatu folyadékok / Small volume liquides
Radioizotoppal jelzett készitmények / Radopharmaceuticals

1.1.1.6 Egy¢éb aszeptikusan gyartott készitmények / Other aseptically
prepared prodcts

Készletek (kit-ek) radioaktiv jelzésre / Kits for radiolabelling
1.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilized
1.1.2.3 Kistérfogatu folyadékok / Small volume liquides
Radioizotoppal jelzett készitmények / Radopharmaceuticals

1.1.2.5 Egy¢éb végsterilezett készitmények / Other terminally sterilized
prepared products

Készletek (kit-ek) radioaktiv jelzésre / Kits for radiolabelling

1.2

Nem-steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile products

1.2.1 Nem-steril gyogyszerkészitmények/ Non-sterile products
1.2.1.1 Radioaktiv kemény zselatin kapszulak / Radioactive capsules, hard
shell
1.2.1.10 Radioaktiv izotépgeneratorok / Radionuclide genarators

1.6

Mindségellendrzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.1  Mikrobioldgiai: sterilitds / Microbiological:sterility
1.6.2  Mikrobiologiai: nem-sterilitds / Microbiological: non-sterility
1.6.3  Kémiai-fizikai / Chemical-physical
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OGYI/50251-8/2012

2.sz. MELLEKLET/ANNEX 2

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

2,1

Import gy6gyszerek minéségellendrzo vizsgalata / Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.1  Mikrobiologiai: sterilitds / Microbiological:sterility
2.1.2  Mikrobiologiai: nem-sterilitas / Microbiological: non-sterility
2.1.3  Kémiai-fizikai / Chemical-physical

2.2

Import gy6gyszerek bizonylatoldsa / Barch certification of imported medicinal products

2.2.1 Steril gyogyszerformak / Sterile Products
2.2.1.1 Aszeptikusan gyartott / Aseptically prepared
2.2.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilized

2.2.2 Nem-steril gydgyszerformdak / Non-sterile Products
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