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CERTIF'IIfuIT SVP PRO WNOSCN
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Vydanj po inspekci v souladu s
dl6nkem lll(5) Smdrnice 2001183/EC ve znEni
pozdEjSich piepisi
a s $13 odst.2 pism. a) bod 3 z6kona 8.37812007 Sb.,
o l6divech a o zmEn6ch ndkten-fch souvisejicich z6konri
(zfikon o l6divech), ve zndni pozdEjSich piedpisri.

PiisluSnlf org6n eesk6 republiky potvrzuje n6sledujici:

Kontrolni laboratoi:
Fyziologickf ristav AVdR, v.v.i.

Adresa mista konholy jakosti:
Videisk6 1083,142 00 Praha 4, odddleni biologich-ich
kontrol, budova HII a G

Byla inspektov6na v souladu s pl6nem inspekci
v souvislosti s povolenim k dinnosti kontrolni laboratoie
sp.zn.suklsl42689l20ll, ze dne 26.09.2011 v souladu
s dldnkem 40 Smdrnice 200ll83lBc

pievedenfm do n6rodni legislativy jako:

$ 62 zfkona ('. 378/2007 Sb., o l6divech a o zmEn6ch
ndkten-fch souvisejicich z6konri (zhkon o l6divech), ve
zndni pozdEjiich piedpisti.

Na zrikladd znalosti ziskanych bdhem posledni inspekce,
kter6 byla provedena dne 09.08.2011, je tato kontrolni
laboratoi povaiov6na za subjekt spliujici
poZadavky a n6vody. spr6vn6 v'-irobnf praxe stanovend
sm6rnic( 20031941EC'.

rTyto poZadavky spliuji doporudeni SZO na SVP.

Tento certifikilt odr|Li stav mista kontroly jakosti v dase
ri'.i5e zminEnd inspekce a nemdlo by se spoldhat nato, Le
bude odrdZet stav shody po uplynuti vice nei, tii let od
data inspekce. Po t6to dobd by mEl byt konzultov6n
vyd6vajici org6n.

Pravost tohoto certifikritu mriZe bft ovEiena
u vyd6vajiciho org6nu.
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CERTIFICATE OF'GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with
Art. 111(5) of Directive 200ll83lBc
as amended
and Section 13 paragraph 2letter a) point 3 of the Act
No 37812007 Coll., on Pharmaceuticals and on
Amendments to Some Related Acts, as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms
the following:

The control laboratory:
Fyziologick;i ristav AVeR, v.v.i.

Site address:
Videisk6 1083, 142 00 Praha 4, odddleni biologich_ich
kontrol, budova HII a G

Has been inspected under the national inspection
programme in connection with control laboratory
authorisation no.sukls142689l201l. issued on
26109/2011 in accordance with Art. 40 of Directive
200U83tEC
transposed in the following national legislation:

Section 62 of the Act No 37812007 Coll., on
Pharmaceuticals and on Amendments to Some Related
Acts. as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
control laboratory, the latest of which was conducted on
09/08/2011, it is considered that it complies with
The principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003lg4Ect.

I These requirements fulfil the GMP recommendation of WHO.

This certifrcate reflects the status of the quality control
site at the time of the inspection noted above and should
not be relied upon to reflect the compliance status if
more then three years have elapsed since the date of
inspection, after which time the issuing authority should
be consulted.
The authenticity of this certificate may be verified with
the issuing authority.
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Huminnf l6iiv6 piipravky

t rrfnonNi OPERACE
1.6 Kontrola jakosti
1.6.4 Biologick6

Jakdkoli omezeni nebo vysvEtleni vztahujici se k rozsahu
certifik6tu:

Dantm:t4/10/2011

podpis opr6vndnd osoby plisluindho org6nu desk6'
republiky

Franti5ek Chuchmq v z.
vedouci inspekdniho odboru

St6tnf tstav pro kontrolu lddiv
Srob6rova 48
100 4l Praha 10
Cesk6 republika
e-mail: posta@sukl.sz
telefon: +420272 185 832
fax: +420 271732377

Part2
X Human Medicinal Products

1 MAIIUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.4 Biological

Any restrictions or olarifuing remarks related to the
scope of this certificate:

Dxe:l4ll0l20ll

signature ofthe authorised person ofthe competent
authority of the Czech Republic

Franti5ek Chuchma in deputy
Head of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobarova 48
100 41 Prague 10
Czech Republic
e-mail: posta@sukl.cz
phone: +420272 185 832
fax: +420271732377

Otisk irf ednih o r azitka
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Ov6iovacf doloZka konverze na ifdost do dokumentu v listinn6 podobd
Ovdiuji pod poiadovim dislem 24636272-7869-111026084451, Ze tento dokument v
podob6, ktery vznikl pievedenim z dokumentu obsaZen6ho v datovd zprhvd, skl6dajiciho se z 2
listti, se shoduje s obsahem dokumentu, jehol,pievedenim vznikl.
Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spr6vnost a pravdivost ridajrl obsaZenych v
dokumentu a j ej ich soulad s pr6vnfmi"piedpisy.

Vstupujici dokument obsaZenli v datov6 zprdvd byl podepsin zaruEenym elektronickym podpisem
zalolenym na kvalifikovan6m cenifik6tu vydan6m akreditovanym poskytovatelem certifikadnich
sluZeb a platnost zaruden6ho elektronick6ho podpisu byla ovEiena dne 26.10.2011 v 08:42:20.
Zaruteny elektronic(i podpis byl shled6n platnym ve smyslu ovdieni integrity dokumentu, tzn.
dokument nebyl zmdndn, a ovdienf platnosti kvalifikovan6ho certifik6tu bylo provedeno vridi
poslednimu zveiejn6n6mu seznamu zneplatndn;ich kvalifikovanych certifikritu vydan6mu k datu
26.10.2011 04:31:07.

Udaje o zaruien6m elektronick6m podpisu:
Cislo kvalifikovan6ho certifik6tu 10 C9 CC, kvalifikovany certifik6t byl wdan akreditovanfm
poslqrtovatelem certifikadnich sluZeb PostSignum Qualhed CA Z, desle po5ta, s.p. IIe
471149831 pro podepisujici osobu (oznadqici osobu) MVDr. Eva Kuierovi, inspektor
specialista, vedouci oddEleni KPB, KPB-INS, 43695, deskri republika - Stitnf rflstiv pro
kontrolu l6iiv, organizainf sloZka stitu [IC 00023817].

Udaje o iasov6m razitku:
K dokumentu nebylo piipojeno kvalifikovand dasovd razitko

Subjekt, kterf autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Mdstsk6 distPraha4

Datum vyhotoveni ovEiovaci doloZlqy:
26.10.2011

Jm6no, piijmenf a podpis osoby, kteri autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
Marcela Y,,rejzovd

V dobd od uveiejndni sezltamu kvalifikovan!,ch certifikdtft, vfiCi kterdma byla ovdiovdna platnost kvalifikovaniho certifiktitu,
do proveden[ autotizovand konverze dokumenfi mohlo dojit k arcplatndnf kvalifikovandho certiJiktitu.
Kontrolu tdto oviliovacf doloilcy lze provdst v centrdln[ evidenci ovdiovactch doloiek pllstupnd 4trtsobem umoifiujicim ddlkovit
pifstup na adrese https :/rTuww.czechpoint, cz/overovacidolozky.

Otisk fiednfto razitka:
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