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GYOGYSZERGYARTASI ENGEDELY
Manufacturer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation number

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

3. A gyarto telephelyének cime

Address of manufacturing site

4. Az engedély tulajdonosanak cégbirosag

altal bejegyzett cime/Legally registered address of
authorisation holder

5. Az engedély és a gyogyszerformak

érvényességi kore/Scope of authorisation and
dosage forms

6. Az engedély jogi alapja/Legal basis of

authorisation

7. A gyartasi engedély kiadasat engedélyezte

Person granting the manufacturing authorisation

8. Alairas/Signature

9. Datum/Date

10. Melléklet/4nnex attached

15040/47/2008

BIROPHARMA Els6é Magyar
Biotechnolégiai Kft.

6413 Kunfehérto, I'V. Korzet 6.

6413 Kunfehérto, I'V. Korzet 6.

Gyogyszergyartas (1. melléklet)
Manufacturing of medicinal products (Annex 1)

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

Prof. Dr. Pail Tamas
Foigazgato

Budapest, 2008. aprilis 23.

1. melléklet/Annex 1 A gyartasi engedély érvényessége, engedélyezett
gyogyszerformak/Scope of authorisation and dosage forms



Gyogyszergyartasi engedély szama/Number of manufacturer’s authorisation: 15040/47/2008 272

1.sz. MELLEKLET/ANNEX I

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

A TELEPHELY NEVE ES CIME/Name and address of the site
BIROPHARMA Els6 Magyar Biotechnolégiai Kft.

6413 Kunfehérto, I'V. Korzet 6.

A GYOGYSZER FELHASZNALASI TERULETE/Application field of the products

Human gyoégyszerek/Human medicinal products

AZ ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG/Authorised operations

Gyégyszergyartas/Manufacturing operations

1. Nem steril gyégyszerek/Non-steril medicinal products

1.1. Folyékony gyogyszerformak/Liquids dosage forms for internal use
1.1.1. Oldatok/Solutions
1.1.2. Bevételre szant cseppek/Oral drops

1.1.3. Novényi eredetii kivonatok/Herbal extracts

2. Elsédleges csomagolas/Primary packaging

2.1. Az 1.1. pont alatti gyogyszerformak/See above under 1.1.




