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GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation

HU-M-NATU
number

2. Az engedély tulajdonosanak neve | NATURLAND Magyarorszadg Termel6 és Kereskedelmi
Name of authorisation holder Korlatolt Felel6sségii Tarsasag

(NATURLAND Magyarorszag Kft.)

NATURLAND Hungary Ltd

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

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

1106 Budapest, Csillagvirag u. 8.

4. Az engedély tulajdonosanak
cégbirosag altal bejegyzett 1106 Budapest, Csillagvirag u. 8.
cime/Legally registered address of
authorisation holder

5. Az engedély jogi alapja / Legal 2005. évi XCV. torvény
basis of authorisation 44/2005. (X.19.) EiM rendelet
450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet

6. Alairas/Signature

7. A gyartasi engedély kiadasat Dr. Szentivanyi Matyas
engedélyezte / Person granting the Féigazgato6 / Director General
manufacturing authorisation

8. Datum/Date Budapest, 2022.

1. melléklet / Annex I
9. Mellékletek/Annexes attached 3. melléklet / Annex 3
4. melléklet/ Annex 4
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Gyodgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-NATU

1. melléklet / Annex 1

NATURLAND Magyarorszag Kft.
Telephely / Site : 1106 Budapest, Csillagvirag u. 8.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations

Gyogyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)

1.szakasz /Part 1: Gyogyszergyartas / Manufacturing operations

1.1 Steril gyogyszerkészitmények / Sterile products

1.1.1 Aszeptikusan gyartott / Aseptically prepared
1.1.1.6 Egyéb aszeptikusan gyartott készitmények / Other aseptically prepared
prodcts
Aqua purificata / Aqua purificata
1.1.2 Végsterilezett / Terminally sterilized
1.1.2.5 Egyéb végsterilezett készitmények / Other terminally sterilized
products
Gyogyszerkonyvben, vagy Szabvanyos Vénymintak Gyijteményében hivatalos
készitmények Osszetett alapanyagai (szemészeti alapoldatok) / Composite
excipients for preparations of the Official Compendium for Prescriptions or
Pharmacopoeias (eye drops)

1.1.3 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

1.2 Nem-steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile products

1.2.1 Nem steril gyogyszerkészitmények / Non-sterile products
1.2.1.5 Kiilsdleges hasznalatra szant folyadékok / Liquids for external use
1.2.1.6  Bevételre szant folyadékok / Liquids for internal use
1.2.1.8  Egyéb szilard gyogyszerformak /Other solid dosage forms
Porok és Granuldtumok/ Powders and Granules
1.2.1.11 Lagy gyogyszerformdk / Semi solids
1.2.1.12 Kupok / Suppositories
1.2.1.13 Tablettak / Tablets

1.2.2 Felszabaditas és bizonylatolas / Batch certification

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  Gyogyszerkdonyvben, vagy Szabvanyos Vénymintak Gyiijteményében
hivatalos készitmények Osszetett alapanyagai (porok, folyadékok,
kendcsok) / Composite excipients for preparations of the Official
Compendium for Prescriptions or Pharmacopoeias (powders, liquids,
semi-solids)
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Gyodgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-NATU

1. melléklet / Annex 1

1.5 Csomagolas / Packaging

1.5.1 Elsddleges csomagolas / Primary Packing
1.5.1.5 Kiilsdleges hasznalatra szant folyadékok / Liquids for external use

1.5.1.6  Bevételre szant folyadékok / Liquids for internal use

1.5.1.8  Egyéb szilard gyogyszerformak /Other solid dosage forms
Porok és Granuldtumok/ Powders and Granules

1.5.1.11 Lagy gyogyszerformak / Semi solids

1.5.1.12 Kupok / Suppositories

1.5.1.13 Tablettak / Tablets

1.5.2 Masodlagos csomagolas / Secondary packaging

1.6 Minéségellenorzé vizsgalatok / Quality contol testing

1.6.3 Fizikai-kémiai / Chemical-Physical
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Gyodgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-NATU

3. melléklet / Annex 3

NATURLAND Magyarorszag Kft.

Meghatalmazott személy(ek) listaja / Name(s) of Qualified Person(s)

Paalné Dr. Vasarhelyi Szilvia (oklevél szama: 98/SE-GYTK-GYO/2015
gyogyszerész/pharmacist)

Dr. Pataki Eva (oklevél szama: 94/SE-GYTK-GY0/2017
gyogyszerész/pharmacist)

Dr. Barta Réka (oklevél szama: 8/2020/GY

gyogyszerész/pharmacist)

Répasi Eniké Zsuzsanna (oklevél szama: 69/1999, BMESZ-0552/2020,
vegyész/chemist)

Dr. Soreg Réka (oklevél szama: 16-57/2016.DE GYTK, gyogyszerész/pharmacist)
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Gyodgyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-NATU

4. melléklet / Annex 4

Médositasok / History of changes

Datum/Date

Iktatészam/Referrence
number

Modositas targya / Variation details

2018. oktdber 19.

OGYEI/55190-2/2018

QP kinevezése: Dr. Ujj Eva

2019. oktober

OGYEI/59940-2/2019

QP torlése: Dr. Csécsei Barbara

2020. aprilis

OGYEI/17864-2/2020

QP kinevezés: Dr. Laurinyecz Robert

2021. oktober

OGYEI/62629-2/2021

QP torlése: Dr. Laurinyecz Robert
QP kinevezés: Dr. Barta Réka

2022. oktdber

OGYEI/67746-2/2021

QP kinevezések: Répasi Eniké Zsuzsanna,
Dr. Séreg Réka

QP névvaltozas: Dr. Pataki Eva
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