Celkovy piehled povolenych vyrobct lé¢ivych pripravka a kontrolnich laboratofi v €R ke dni 31.05.2018

Vyrobce Mésto Ulice Webové stranky Rozsah podle nového EU formatu
AIR PRODUCT spol. s r.o. Sidlo Décin Usteckd 1335/30,
DécinV - www.airproducts.cz
Rozbélesy
AIR PRODUCT spol. s r.o. Provoz |[Litvinov Zaluzi 1 1.2.1.7;1.2.2;1.5.1.7; 1.6.3
Aredl Unipetrolu
RPA
AIR PRODUCT spol. s r.o. Provoz Décin Ustecka 1335/30, 1.2.1.7;1.2.2;1.5.1.7;1.6.3
DécinV -
Rozbélesy
Alliance Healthcare s.r.o. Sidlo Praha 10- Podle Trati 624/7 .
.. www.alliance-healthcare.cz
Malesice
Alliance Healthcare s.r.o., Provoz |Praha 10- Podle Trati 624/7 1.1.3;1.2.2;1.5.2;1.6.3; 2.1.3; 2.2.2; 2.3.1, 1.5.2M; 1.6.3M
Alloga-Centrum logistickych MaleSice
sluzeb
Alliance Healthcare s.r.o. Provoz Brno Evropska 872 2.1.3;2.3.1;2.3.4
ALS Czech Republic, s.r.o. Sidlo Praha 9 Na Harfé 9/336 www.alsglobal.cz
ALS Czech Republic, s.r.o. Provoz |(Praha9 Na Harfé 336/9 1.6.2;1.6.3;1.6.4;2.1.2;2.1.3; 2.1.4;
1.6.2M; 1.6.3M; 1.6.4M; 2.1.2M; 2.1.3M; 2.1.4M
ALS Czech Republic, s.r.o. Provoz |(Praha9 Podébradska 1.6.2;1.6.3;1.6.4;2.1.2;2.1.3; 2.1.4;
540/26 1.6.2M; 1.6.3M; 1.6.4M; 2.1.2M; 2.1.3M; 2.1.4M
Angelini Pharma Ceska Sidlo Brno Paterni 1216/ 7 .
. www.angelini.cz
republika s.r.o.
Angelini Pharma Ceska Provoz |[Brno Paterni 1216/ 7 1.2.2;1.5.1.1;1.5.1.13;1.5.2;1.6.3
republika s.r.o.
Ardeapharma, a.s. Sidlo Sevétin Trebonska 229 www.ardeapharma.cz
Ardeapharma, a.s. Provoz |Sevétin Treboriska 229 1.1.2.1;1.1.2.3;1.1.3;1.5.2;1.6.1; 1.6.2; 1.6.3; 1.6.4
AVEFLOR a.s. Sidlo Kopidlno Budceves 26 www.aveflor.cz
AVEFLOR a.s. Provoz |Kopidlno Budceves 26 1.2.1.5;1.2.1.9;1.2.1.11; 1.6.3
Best Pharm a.s. Sidlo Praha 9 — Beranovych 65
. www.bestpharm.cz
Letnany
Best Pharm a.s. Provoz |[Praha9-— Beranovych 1.1.3;1.2.2;1.5.2;1.6.3,1.5.2M; 1.6.3M
Letiany 65/745
Beta Pharm s.r.o. Sidlo Slavicin Slavicin - NevSova
170
Beta Pharm s.r.o. Provoz [Slavicin Slavicin ¢p. 51 1.1.3;1.2.2;1.5.2;1.6.3
Bioinova s.r.o. Sidlo Praha 4 Videriska 1083
Bioinova s.r.o. Provoz [Praha 4 Videriska 1083 . 1.1.1.4M; 1.1.3M; 1.3.1.3M; 1.3.2.3M; 1.5.2M; 1.6.1M; 1.6.3MV;
www.bioinova.cz
- 1.6.4M
Biomedica, spol. s r.o. Sidlo Praha 5 Pekarska 8 www.bio-medica.eu
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Biomedica, spol. s r.o. Provoz [Horatev Hotatev 104 1.1.2.1;1.1.3;1.2.1.6; 1.2.1.8; 1.2.1.13; 1.2.1.17; 1.2.2; 1.5.1.6;
1.5.1.8;1.5.1.13;1.5.1.17; 1.5.2; 1.6.3; 1.6.4;1.2.1.13M;
1.2.2M; 1.5.1.13M; 1.5.2M; 1.6.3M

Biomedica, spol. s r.o. Provoz Luhacovice [Masarykova 200 1.1.2.1;1.1.3;1.5.2;1.6.3

Biopharm, Vyzkumny ustav Sidlo Jilové u Pohofi — Chotoun

biofarmacie a veterinarnich Prahy www.biopharm.cz

[éCiv a.s.

Biopharm, Vyzkumny Ustav Provoz [lJilovéu Pohofi — Chotoun 1.6.3;1.6.4;2.1.3; 2.1.4; 1.6.3M; 1.6.4M; 2.1.3M; 2.1.4M

biofarmacie a veterinarnich Prahy

[éCiv a.s.

Bioster a.s. Sidlo Veverska Tejny 621 .

ey www.bioster.cz
Bityska -
Bioster a.s. Provoz [Veverska Tejny 621 1.4.2.5;1.6.3
Bityska
Bioveta a.s. Sidlo Ivanovice na [Komenského .
Hané 212/12 www.bioveta.cz
Bioveta a.s. Provoz [lvanovice na [Komenského 1.2.1.1M; 1.2.2M; 1.3.1.2M; 1.3.2.2M; 1.5.1.1M
Hané 212/12 (budova €.
44)
Bioveta a.s. Provoz [lvanovice na |Komenského 1.4.3M
Hané 212/12 (budova €.
14)
Bioveta a.s. Provoz [lvanovice na [Komenského 1.6.2M; 1.6.3M; 1.6.4M
Hané 212/12 (budova €.
01)

Bohemia Pharmaceuticals Sidlo Praha 10 Primyslova .

aro. 1472/11 www.bohemiapharm.eu

Bohemia Pharmaceuticals Provoz |[Brno Kardsek 1 (areal 1.1.1.4;1.1.3;1.3.1.8; 1.3.2.8; 1.4.1.3; 1.5.2; 1.6.3; 1.6.4;

s.r.o. spol. SAFINA a.s., 1.1.1.4M; 1.1.3M; 1.2.1.5M; 1.2.1.6M; 1.2.2M; 1.3.1.8M;

budova 07) 1.3.2.8M; 1.5.1.5M; 1.5.1.6M; 1.5.2M; 1.6.3M; 1.6.4M

COOPHARMA s.r.0. Sidlo Praha 4 Zeleny pruh

1090/109 www.coopharma.cz

COOPHARMA s.r.0. Provoz [Praha 4 Zeleny pruh 1090 1.2.1.5;1.2.2;1.5.1.1; 1.5.1.2; 1.5.1.5; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.2;
1.6.3

Diamant Natuur B.V. s.r.o. Sidlo Kovarska Dlouhd 99

Diamant Natuur B.V. s.r.o. Provoz [Kovarska Kostelni 423 1.2.1.1;1.2.1.13; 1.2.2; 1.4.1.2; 1.5.1.1; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.3

Diamant Natuur B.V. s.r.o. Provoz |[Vejprty Jana Svermy 1100 1.2.1.6;1.2.2;1.4.1.2;1.5.1.6; 1.5.2; 1.6.3

Dita vyrobni druZstvo invalid(i |Sidlo Tabor Stranského 2510 www.ditacz.com

Dita vyrobni druzstvo invalidi |Provoz |Tabor Stranského 2510 1.2.2;1.5.2;1.6.3

Dr. Kulich Pharma, s.r.o. Sidlo Hradec Pileticka 178/61 www.drkulichpharma.cz

Kralové
Dr. Kulich Pharma, s.r.o. Provoz [Hradec Pileticka 178/61 1.6.3

Kralové
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Dr. Miller Pharma s.r.o. Sidlo Hradec U Mostku 182,
o www.muller-pharma.cz
Kralové Pouchov
Dr. Miller Pharma s.r.o. Provoz [Hradec U Mostku 182, 1.2.1.11,1.2.1.12;1.2.2;1.5.1.1; 1.5.1.2; 1.5.1.11, 1.5.1.12;
Kralové Pouchov 1.5.1.13;1.5.2;2.2.2;2.3.1; 2.3.2
Dr. Miller Pharma s.r.o. Provoz |Hradec U Mostku 477/7, 1.2.15;1.2.1.11;1.2.2;1.5.1.5; 1.5.1.11; 1.5.2; 1.6.3; 2.1.3;
Kralové Pouchov 2.2.2;2.3.1;2.3.2
Dyntec spol. s r.o. Sidlo Terezin Prazska 328
www.dyntec.cz
Dyntec spol. s r.o. Provoz [Terezin Prazska 328 1.2.1.17;1.2.2; 1.3.1.8; 1.3.2.8; 1.5.1.17; 1.5.2; 1.6.1; 1.6.2;
1.6.3;1.6.4;1.2.1.15M; 1.3.1.8M; 1.5.1.15M; 1.6.2M; 1.6.3M
E&H services a.s. Sidlo Prah,a 1 - Fitna 1633/47 www.ehss.eu/cz
Nové Mésto
E&H services a.s. Provoz Dobra Dobra 240 1.6.3;2.1.3
Cannabilab
EKOCENTRUM OVALAB,s.r.o. |[Sidlo Ostrava- Martinovska
Martinov 3248/166 www.ekocentrum.net
EKOCENTRUM OVALAB,s.r.o. [Provoz Ostrava- Martinovska 1.6.3;2.1.3; 1.6.3M; 2.1.3M
Martinov 3248/166
EUROMETA s.r.o. Sidlo Hrabyné 3 [Hrabyné 205-
areal www.eurometa.cz
EUROMETA s.r.o. Provoz |Hrabyné 3 |Hrabyné 205- 1.2.2;1.5.2;1.6.3
areal
Ewopharma s.r.o. Sidlo Praha 1 Rybnd 682/14 www.ewopharma.cz
Ewopharma s.r.o. Provoz [Podoli Podoli 78e 2.1.3;2.2.2;2.3.1
FAGRON a.s. Sidlo Olomouc TSSLISCI/(??lm cz.fagron.com
Holicka 1.2.15,;1.2.16.;1.2.1.11,;1.2.1.13; 1.2.2; 1.5.1.5; 1.5.1.6;
FAGRON a.s. Provoz |0lomouc |} 50 /31, 1.5.1.11;1.5.1.13; 1.6.3
Falfultrjl nemocnice Hradec Sidlo Hr?dec’ Sokolska 20 www.fnhk cz
Kralové Kralové -
Fakultni nemocnice Hradec Provoz [Hradec Sokolska 20 1.1.1.4M; 1.1.1.5M; 1.1.3M; 1.3.1.3M; 1.3.2.3M; 1.5.2M;
Kralové Kralové 1.6.1M; 1.6.4M
Fakultni nemocnice Plzen Sidlo Plzen Dr. E. Benese
1128/13 www.fnplzen.cz
Fakultni nemocnice Plzen Provoz [Plzen Alej Svobody 80 1.1.3M; 1.1.1.1M; 1.3.1.3M; 1.3.2.3M; 1.5.2M
Fakultni nemocnice Plzen Provoz |Plzen Alej Svobody 80 1.6.1M
Fakultni nemocnice Plzen Provoz |Plzen Alej Svobody 80 1.6.4M
FAVEA spol. s r.o. Sidlo Koptivnice [B. Némcové 580 www.favea.cz
FAVEA spol. sr.o. Provoz |Kopfivnice [B. Némcové 580 1.2.1.13;1.2.2;1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.3; 1.2.1.13M; 1.2.2M;
1.5.1.13M; 1.5.2M; 1.6.3M
FAVEA spol. sr.o. Provoz Kopftivnice [Lubina 252 1.2.1.1;1.2.2;1.5.1.1; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.2; 1.6.3; 1.6.2M
Ferring — LécCiva, a.s. Sidlo Jeseniceu  |K Rybniku 475

Prahy

www.ferring.cz
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Ferring — Léciva, a.s. Provoz [Jesenice u K Rybniku 475 1.1.3;1.2.1.5;1.2.2,1.3.2.6,1.5.1.5,1.5.2,1.6.3, 2.1.3;
Prahy 1.2.1.5M, 1.5.1.5M, 1.5.2M, 1.6.3M
Ferring — Léciva, a.s. Provoz |Ri¢any Modletice 139 1.43;1.6.3
(areadl spol. CEDES
Logistik s.r.0.)
Ferring — LécCiva, a.s. Provoz [Vestecu Ke Skale 455 1.5.1.13;1.5.2;1.6.3; 2.1.3; 2.3.1; 2.3.2
Prahy (areadl spol. ECP,
a.s.)
Fyziologicky ustav AVCR, v.v.i. |Sidlo Praha 4 Videnska 1083 www.fgu.cas.cz
Fyziologicky ustav AVCR, v.v.i. [Provoz |Praha 4 Videnska 1083, 1.6.4;1.6.4M
oddéleni
biologickych
kontrol, budova
HII
Galmed a.s. Sidlo Ostrava — Tésinska
Radvanice  |296/1349 www.galmed.cz
Galmed a.s. Provoz |Pchery Marsala Rybalka 1.1.3;1.2.2;1.5.2;1.6.3
Theodor 28
GENERI BIOTECH s.r.o. Sidlo Hradec Machkova 587 .
L www.generi-biotech.com
Kralové
GENERI BIOTECH s.r.o. Provoz |Hradec Machkova 587 1.6.4; 1.6.4M
Kralové
GlaxoSmithKline Consumer Sidlo Praha 4 Hvézdova
Healthcare Czech Republic 1734/2b cz.gsk.com
s.r.o.
GlaxoSmithKline Consumer Provoz [Podoli Podoli 78e 1.4.3;1.6.3;2.1.3;2.3.3
Healthcare Czech Republic areal spolec¢nosti
s.r.o. Movianto Ceska
republika, s.r.o.
Glenmark Pharmaceuticals Sidlo Praha 4 Hvézdova
Sro. 1716/2b www.glenmarkpharma.cz
Glenmark Pharmaceuticals Provoz |Vysoké Fibichova 143 1.2.2;1.2.1.11;1.2.1.13; 1.5.1.11; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.2; 1.6.3;
S.r.o. Myto 2.1.2;2.1.3;2.2.2; 2.3.1; 2.3.2; 1.2.2M; 1.5.2M; 1.6.2M;
1.6.3M; 2.1.2M; 2.1.3M; 2.2.2M; 2.3.1M
Grifols s.r.o. Sidlo Praha 2 Zitna 2 www.grifols.cz
Grifols s.r.o. Provoz |Praha9 K Bilému vrchu 143
2912/3
HARTMANN - RICO a.s. Sidlo Veverska Masarykovo .
ey v www.hartmann.info
Bityska nameésti 77
HARTMANN - RICO a.s. Provoz |Rajhrad Stara posta 981, 1.2.2;1.5.2;1.6.3

VGP Park Brno
Hala lll
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HEATON k.s. Sidlo Praha 4 Na Pankraci
332/14 www.heaton.cz
HEATON k.s. Provoz [Podoli areal spolec¢nosti 1.1.3;1.2.2;1.6.3; 2.1.3; 2.2.2; 2.3.1
Movianto Ceska
republika, s.r.o.,
Podoli 78e
Herbacos Recordati, s.r.o. Sidlo Pardubice Strossova 239, .
P www.recordati.cz
Bilé Predmésti
Herbacos Recordati, s.r.o. Provoz |Pardubice |[Strossova 239, 1.2.1.11;1.5.1.11;1.5.2;1.6.3
Bilé Predmésti
Herbacos Recordati, s.r.o. Provoz |Pardubice — [Generdla Svobody 1.2.2;1.4.3;1.6.3
Rosice nad |335
Labem
Herbacos Recordati, s.r.o. Provoz |Pardubice |Karla Sipka 282 1.6.3
Herbadent s.r.o. Sidlo Praha 4 K Verneraku
1193/4 www.herbadent.cz
Herbadent s.r.o. Provoz |(Praha5 Strakonicka 13 1.2.1.5;1.2.2;1.4.1.1;1.5.1.5;1.5.2;1.6.3
IBI, spol. s r.o. Sidlo Praha 6 Myslbekova 25 www.ibi.cz
IBI, spol. s r.o. Provoz |(Praha9 Ve Zlibku 1.1.3;1.2.2;1.5.2;1.6.3; 2.1.3; 2.2.1.1; 2.2.2; 2.3.1
1849/2A
Imunomedica a.s. Sidlo Usti nad Chuderov 118 . .
www.imunomedica.cz
Labem
Imunomedica a.s. Provoz Usti nad Chuderov 118 1.2.1.17;1.2.2; 1.3.1.2; 1.3.2.2; 1.6.3; 1.2.1.15M; 1.2.2M;
Labem 1.3.1.2M; 1.3.2.2M; 1.5.2M; 1.6.3M
InStar Technologies a.s. Sidlo Liberec lll -  [Mrstikova 399/2a . .
JeFab www.instartechnologies.cz
InStar Technologies a.s. Provoz |Libereclll - [Mrstikova 399/2a 1.2.1.15M; 1.2.2M; 1.5.1.15M; 1.5.2M; 1.6.3M
Jerab
Interpharma Praha a.s. Sidlo Prah? 4- Komoranska 955 www.interpharma-
Modfany praha.com
Interpharma Praha a.s. Provoz Prah:j\ 4— Komoranska 955 1.6.2;1.6.3;2.1.2; 2.1.3; 1.6.2M; 1.6.3M; 2.1.2M; 2.1.3M
Modfany
ITEST plus, s.r.o. Sidlo Hradec Kladska 1032 .
o www.itest-plus.cz
Kralové
ITEST plus, s.r.o. Provoz [Hradec Simkova 870 1.6.4;2.1.4; 1.6.4M; 2.1.4M
Kralové
ITEST plus, s.r.o. Provoz [Hradec Kladska 1032 1.6.1;1.6.2;1.6.4;2.1.1;2.1.2; 2.1.4; 1.6.1M; 1.6.2M; 1.6.4M;
Kralové 2.1.1M; 2.1.2M; 2.1.4M
ITEST plus, s.r.o. Provoz |Vépnou Bilé Vchynice 10 1.6.1;1.6.2;1.6.4;2.1.1; 2.1.2; 2.1.4;1.6.1M; 1.6.2M; 1.6.4M;
Prelouce 2.1.1M; 2.1.2M; 2.1.4M
Janssen-Cilag s.r.o. Sidlo Praha 5 Walterovo WWW.janssen.com
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namésti 329/1

Janssen-Cilag s.r.o. Provoz [Praha 10 Podle Trati 624/7 2.1.3;2.3.1;2.3.4
Krevni centrum s.r.o. Sidlo Frydek — Tf. T.G. Masaryka .
, www.krevnicentrum.cz
Mistek 495
Krevni centrum s.r.o. Provoz |Frydek — Tr. T.G. Masaryka 164
Mistek 495
Kihne + Nagel, spol. s r.o. Sidlo Praha 5 Pekarska 621/7 cz.kuehne-nagel.com
Kihne + Nagel, spol. s r.o. Provoz [Hostivice Logistické 1.4.3;2.3.1;1.4.3M; 2.3.1M
centrum Praha -
Hostivice, Tulipan
park, ul.
Primyslova 1374
LEROS s.r.o. Sidlo Praha 5 U Narodni galerie
www.leros.cz
470 -
LEROS s.r.o. Provoz Praha 5 U Narodni galerie 1.2.2;1.4.3;1.6.3
470
LEROS s.r.o. Provoz [Strdinice B. Hrejsové 1301 1.2.1.17;1.2.2;1.4.1.1; 1.5.1.17; 1.5.2; 1.6.3
LEROS s.r.o. Provoz |Straznice Uprkova 678 143
Linde Gas a.s. Sidlo Praha 9-Kyje [U Technoplynu .
www.linde-gas.cz
1324
Linde Gas a.s. Provoz Brno C(?rrzot/jcke 1217:122:151.7: 1.6.3
nabrezi 10
Linde Gas a.s. Provoz |Kralupy nad |O. Wichterleho 1217122 1.51.7: 1.6.3
Vlitavou 810
Linde Gas a.s. Provoz Préha 9- U Technoplynu 1217:12.2 151.7: 1.6.3
Kyje 1324
LONZA BIOTEC s.r.o. Sidlo Koutim Okruzni 134 www.lonza.com
LONZA BIOTEC s.r.o. Provoz |Koufim Okruzni 134 1.6.2;1.6.3; 2.1.2; 2.1.3;1.6.2M; 1.6.3M; 2.1.2M; 2.1.3M
LUNARIA s.r.o. Sidlo Brno Prikop 4 www.lunaria.cz
LUNARIA s.r.0. Provoz [Brno Videnska 125 1.6.3; 2.1.3;1.6.3M; 2.1.3M
Masarykova universita Sidlo Brno Zerotinovo nam. .
617 WWW.muni.cz
Masarykova universita Provoz Brno ACIU, MU, 1.1.1.4M; 1.1.1.5M; 1.1.3M; 1.3.1.3M; 1.3.2.3M; 1.5.2M;
Kamenice 5 1.6.4M
MB Pharma s.r.o. Sidlo Praha 2 Vinohradska
403/17
MB Pharma s.r.o. Provoz [Ostrava Védecko- 1.2.1.5;1.2.1.6; 1.2.2; 1.4.1.2; 1.5.1.5; 1.5.1.6; 1.5.2; 1.6.3;
technicky park www.mboh.cz 1.1.1.4M; 1.1.3M; 1.2.1.15M; 1.2.2M; 1.3.1.8M; 1.3.2.8M;
4Medi, Dr. WWW.Mbpn.cz 1.5.1.15M; 1.5.2M; 1.6.3M; 1.6.4M
Slabihoudka 11
MedChemBio Sidlo Olomouc Slechtitell .
813/21 www.medchembio.cz
MedChemBio Provoz |[Olomouc Slechtitel(l 1.6.3;2.1.3
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813/21

MEDIAP,spol. sr.o. Sidlo SlusSovice Dostihova 678 www.mediap.cz
MEDIAP,spol. sr.o. Provoz [SluSovice Dostihova 678 1.1.3;1.2.2;1.5.1.1;1.5.1.2; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.3; 2.1.3; 2.3.4
MEDIAP,spol. sr.o. Provoz |Napajedla |Kvitkovicka 1527 2.1.3;23.1
(aredl spolecnosti
STAR Zlin a.s. —
budova 1)
MeDila spol. sr.o. Sidlo Pardubice  |Strossova 239 www.medila.cz
MeDila spol. sr.o. Provoz |Pardubice |[Strossova 239 1.6.4
Medimport s.r.o. Sidlo Praha 2 Sazavska 11 www.medimport.cz
Medimport s.r.o. Provoz [Praha 10 Podle Trati C.p. 2.1.3;2.2.2;2.3.1
624/7
(areal Alliance
Healthcare s.r.o.)
Medis International a.s. Sidlo Praha 2 Karlovo . .
oy www.medisinternational.cz
namésti 319/3
Medis International a.s. Provoz |Bolatice Primyslova 1.1.3;1.2.2;1.5.1.1;1.5.1.2; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.2; 1.6.3; 2.1.2;
961/16 2.1.3;2.2.1.1;2.2.1.2;2.2.2;2.3.1; 2.3.2
MEDITES PHARMA, spol. s r.o. |Sidlo Roznov pod (1. mdje 2625 .
vy www.meditespharma.cz
Radhostém
MEDITES PHARMA, spol. sr.o. |Provoz  [RoZnov pod |1. maje 2625 1.1.2.1;1.1.3;1.5.2;1.6.3.;1.6.4
Radhostém |budova V15
MEDITES PHARMA, spol. sr.o. |Provoz  [RoZnov pod |1. maje 2625 1.4.3.
Radhostém [budova M18
Megafyt - Pharma, s. r.o. Sidlo Vrané nad |U elektrarny 516
www.megafyt-pharma.cz
Vitavou
Megafyt - Pharma, s. r.o. Provoz |Vranénad |U elektrarny 516 1.2.1.17;1.2.2;1.4.1.1;1.5.1.17; 1.5.2; 1.6.3
Vlitavou
Messer Technogas s.r.o. Sidlo Praha 4 Zeleny pruh
99/1560 WWW.messergroup.com
Messer Technogas s.r.o. Provoz |Kladno Dubi |Primyslovy areal 1.2.1.7;1.2.2;1.5.1.7; 1.6.3
Poldi ¢.p.666
MG Odra Gas,spol.s r.o. Sidlo Vratimov Na Popinci 1088 WWW.Mmgog.cz
MG Odra Gas,spol.sr.o. Provoz [Vratimov Na Popinci 1088 1.2.1.7;1.2.2;1.5.1.7; 1.6.3
Model Obaly a.s. Sidlo Opava Tésinska
2675/102 www.modelgroup.com/cs
Model Obaly a.s. Provoz |Opava Tésinska 1.6.3
2675/102
Movianto Ceska republika, Sidlo Podoli Podoli 78e .
as. WWwWWw.movianto.com
Movianto Ceska republika, Provoz [Podoli Podoli 78e 1.2.2;1.5.2;1.6.3; 2.1.3; 2.2.2; 2.3.1

a.s.
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MZ Liberec, a.s. Sidlo Liberec 3 U Nisy 362/6 www.mzliberec.cz
MZ Liberec, a.s. Provoz |[Liberec 3 U Nisy 362/6 1.6.3
Ndrodni Centrum Tkdni a Sidlo Brno, Stary |Palachovo .
Bunék, a.s. Liskovec namésti 2/726 Www.natic.cz
Ndrodni Centrum Tkdni a Provoz |Brno, Stary |Palachovo 1.1.1.4M; 1.1.1.5M; 1.1.3M; 1.3.1.7M; 1.3.2.7M; 1.5.2M;
Bunék, a.s. Liskovec namésti 2/726 1.6.1M; 1.6.3M; 1.6.4M
NORDIC Pharma, s.r.o. Sidlo Praha 4 Nad Svahem .
1766/6 www.nordicpharma.cz
NORDIC Pharma, s.r.o. Provoz [Praha 4 Nad Svahem 1.1.3;2.2.1.1; 2.3.2
1766/6
NORDIC Pharma, s.r.o. Provoz [Hradec Aredl spolecnosti 1.6.3;2.1.3;2.1.3
Kralové SVUS Pharma,
a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a
Novartis s.r.o. Sidlo Praha 4 Na Pankraci .
1724/129 www.novartis.cz
Novartis s.r.o. Provoz (Praha4 Na Pankraci 1.1.3;1.2.2;1.3.2.2;1.3.2.5;1.6.3; 2.1.3; 2.2.1.1; 2.2.1.2; 2.2.2;
1724/129 2.2.3.2;2.2.3.5; 1.5.2M; 1.6.3M; 2.1.3M; 2.2.1.1M; 2.2.1.2M;
2.2.2M; 2.2.3.2M; 2.2.3.5M
Noventis s.r.o. Sidlo Zlin Filmova 174 www.noventis.cz
Noventis s.r.o. Provoz |Zlin Filmova 174 1.2.1.2;1.2.1.13;1.2.2;1.5.1.2; 1.5.1.13; 1.5.2 1.6.2; 1.6.3;
1.2.1.2M; 1.2.1.13M; 1.2.2M; 1.5.1.2M; 1.5.13M; 1.5.2M;
1.6.2M; 1.6.3M
oncomed manufacturing, a.s. [Sidlo Brno, Karasek 2229/1b
< o www.oncomed.cz
Reckovice
oncomed manufacturing, a.s. [Provoz |Brno, Kardsek 2230/1h, 1.4.3
Reckovice |budova 34
oncomed manufacturing, a.s. [Provoz |Brno, Kardsek 2229/1b, 1.1.1.1;1.1.1.2;1.1.1.4;1.1.2.1,;1.1.2.3; 1.1.3; 1.5.2; 1.6.3;
Reckovice budova 02 1.6.4;1.1.1.2M; 1.1.3M; 1.5.2M; 1.6.3M; 1.6.4M
oncomed manufacturing, a.s. [Provoz |Dysina ¢.p. 408 1.4.3M
areal spolec¢nosti
Mrazirny Plzen —
Dysina a.s.
Orifarm Supply s.r.o. Sidlo Hostivice Palouky 1366 www.orifarm.com/cz
Orifarm Supply s.r.o. Provoz [Hostivice Palouky 1366 1.1.3;1.2.2;1.3.2.1; 1.3.2.2; 1.3.2.5; 1.3.2.6; 1.3.2.8; 1.5.2;
1.6.3
Orifarm Supply s.r.o. Provoz [Hostivice Pramyslova 1367 1.4.3;1.5.2;1.6.3
Pharmazet Group s.r.o. Sidlo Praha 9 Trtinova 260/1 www.pharmazet.com
Pharmazet Group s.r.o. Provoz |Praha9 Tftinova 260/1 2.2.1.1;2.2.1.2;2.2.2
Pharmazet Group s.r.o. Provoz |[Praha 10 Podle Trati 624/7 2.1.3;2.3.1
(areal Alliance
Healthcare s.r.0.)
PHOENIX |ékarensky Sidlo Praha 10 K Pérovné 945/7

velkoobchod, s.r.o.

www.phoenix.cz
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PHOENIX |ékarensky Provoz [Praha 10 K Pérovné 945/7 1.5.2;1.6.3; 2.1.3; 2.3.1; 2.3.3; 1.5.2M, 1.6.3M
velkoobchod, s.r.o.
PHOENIX lékarensky Provoz ([Brno Vlastimila Pecha 1.5.3,1.6.3,2.1.3,2.3.1,2.3.4,1.5.2M, 1.6.3M
velkoobchod, s.r.o. 1278
PrimeCell Advanced Therapy, |Sidlo Praha 1 Jachymova 26/2 .
as. www.primecell.cz
PrimeCell Advanced Therapy, |Provoz (Brno Palachovo 1.1.3M; 1.3.2.7M; 1.6.3M
a.s. namésti 726/2
PrimeCell Advanced Therapy, |Provoz |Ostrava — Dr. Slabihoudka 1.1.3M; 1.3.2.7M; 1.6.3M
a.s. Poruba 6232/11
PRO.MED.CS Praha a.s. Sidlo Praha 4 Teléska 377/1,
. www.promed.cz
Michle
PRO.MED.CS Praha a.s. Provoz Hradec Heyrovského 1.6.3;1.6.3M
Kralové 1207
PRO.MED.CS Praha a.s. Provoz [Hostivice K Dalnici 1390 1.4.3;15.2;1.6.3;2.1.3;2.3.1
PRO.MED.CS Praha a.s. Provoz Praha 4 Teléskad 377/1, 1.1.3;1.2.1.1;1.2.1.13; 1.2.1.17; 1.2.2; 1.5.1.1; 1.5.1.13; 1.52;
Michle 1.6.2;1.6.3;2.1.2;2.1.3;2.2.2; 2.3.2; 1.2.1.1M;1.2.1.13M;
1.2.2M; 1.5.1.1M; 1.5.1.13M; 1.5.2M; 1.6.2M; 1.6.3M;
PROFARMA-PRODUKT s.r.o. |Sidlo Jablonec Liberecka 20
. www.profarma.cz
nad Nisou
PROFARMA-PRODUKT s.r.o. |Provoz |Jablonec Liberecka 20 1.2.1.5;1.2.2,1.5.1.5,1.5.2,1.6.2;1.6.3.
nad Nisou
QUINTA — ANALYTICA, s.r.o. |Sidlo Praha 10 Prazska 1489/18c www.quinta.cz
QUINTA — ANALYTICA, s.r.o. [Provoz |Praha 10 Prazska 1489/18c 1.5.1.1;1.5.1.2;1.5.1.13;1.5.2; 1.6.3; 1.6.4; 2.1.3; 2.1.4;
1.5.1.1M; 1.5.1.2M; 1.5.1.13M; 1.5.2M; 1.6.3M; 1.6.4M;
2.1.3M; 2.1.4M; 2.2.2M; 2.3.1M
Radim Bakes — Galenicka Sidlo Ostrava — Obrancd miru 41
laboratof Vitkovice www.glo.cz
Radim Bakes$ — Galenicka Provoz [Ostrava — Obrancd miru 41 1.2.2;1.4.3;1.5.2;1.6.3
laboratof Vitkovice
Radim Bakes — Galenicka Provoz |Ostrava - Vratimovska ¢. 1.4.3;1.6.3
laboratof Kuncicky 624/11, aredl
Homola, hala H7
RadioMedic s.r.o. Sidlo Re? Husinec-Re? 289 www.radiomedic.cz
RadioMedic s.r.o. Provoz Re? Husinec-Re? 289 1.1.1.4;1.1.2.3;1.1.3;1.2.1.6; 1.2.1.10; 1.2.2; 1.5.1.6; 1.5.1.10;
1.5.2;1.6.3;1.6.4;1.1.1.4M; 1.1.2.3M; 1.1.3M; 1.2.1.6M;
1.2.2M; 1.5.1.6M; 1.5.2M 1.6.3M; 1.6.4M
Ratiochem, s.r.o. Sidlo Brno Stolcova 946/28 www.ratiochem.cz
Ratiochem, s.r.o. Provoz [Brno Tkalcovska 2 1.6.3;2.1.3
ROCHE s.r.o. Sidlo Praha 8 Sokolovska 220382111
685/136f, Karlin Www.roche.cz
ROCHE s.r.o. Provoz |Praha 10 Podle Trati 624/7 1.1.3;1.2.2;1.3.2.2; 1.3.2.5; 1.6.3; 2.1.3; 2.2.1.1.; 2.2.1.2; 2.2.2;
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2.2.3.2;2.2.3.5;2.3.1; 1.1.3M; 1.2.2M; 1.3.2.2M; 1.3.2.5M;
1.6.3M; 2.1.3M; 2.2.1.1M; 2.2.1.2M; 2.2.2M; 2.2.3.2M;
2.2.3.5M; 2.3.1M

RosenPharma a.s. Sidlo Praha 4 — Leva 489/11
, www.rosenpharma.cz
Podoli
RosenPharma a.s. Provoz [Ostrovacice |Veverské Kninice 1.2.1.6;1.2.1.13; 1.2.2; 1.4.1.2; 1.5.1.6; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.3
265
RosenPharma a.s. Provoz |Ostrovacice |Veverské Kninice 143
1
ROUGIER s.r.o. Sidlo Praha 1 Na Florenci 7-9 WWW.rougier.cz
ROUGIER s.r.o. Provoz |Ri¢any Modletice 139 2.1.3;2.2.2;2.3.1
(aredl spolecnosti
CEDES Logistik
s.r.o.)
Sang Lab — klinicka laboratof, [Sidlo Karlovy Vary |Bezrucova 10 .
www.labin.cz
s.r.o.
Sang Lab — klinicka laboratof, [provoz |Karlovy Vary |Bezrucova 10 1.6.4
s.r.o.
SPADIA LAB, a.s. Sidlo Frenstat pod [RoZnovska 241 .
“ www.spadia.cz
Radhostém
SPADIA LAB, a.s. Provoz |Ostrava Dr. Martinka 1.6.4
1491/7
SPADIA LAB, a.s. Provoz |Ostrava Dr. Slabihoudka 1.6.4; 1.6.4M
6232/11
S & D Pharma CZ s.r.o. Sidlo Praha 4 Pisnicka 22/546 www.sdpharma.cz
S & D Pharma CZ s.r.o. Provoz |Pchery Theodor 28 2.1.3;2.2.1.1;2.2.1.2;2.2.2; 2.3.1
SEVAPHARMA, a.s. Sidlo Praha 10 Primyslova
1472/11
SEVAPHARMA, a.s. Provoz |Roztoky Vltavska 53 1.1.1.2;1.1.1.4;1.1.2.3;1.1.3; 1.3.1.1; 1.3.1.2; 1.3.2.1; 1.3.2.2;
1.5.2;1.6.3;1.6.4; 1.1.1.2M; 1.1.1.4M; 1.1.2.3M; 1.1.3M;
1.3.1.1M; 1.3.1.2M; 1.3.2.1M; 1.3.2.2M; 1.5.2M; 1.6.3M;
1.6.4M;
SIAD Czech spol. sr.o. Sidlo Praha 5 - K Hajim 2606/2b .
. www.siad.cz
Stodulky -
SIAD Czech spol. sr.o. Provoz |Brananyu Branany u Mostu 1.2.1.7;1.2.2;1.5.1.7; 1.6.3
Mostu ¢p.193
SIAD Czech spol. sr.o. Provoz |Rajhradice |U Sypky 417 1.2.1.7;1.2.2;1.5.1.7;1.6.3
SOTIO a.s. Sidlo Praha 7 Jankovcova .
1518/2 www.sotio.com
SOTIO a.s. Provoz Praha 7 Jankovcova 1.1.1.4M; 1.1.3M; 1.3.1.3M; 1.3.2.3M; 1.5.2M; 1.6.1M; 1.6.3M;
1518/2 1.6.4M
SpofaDental a.s. Sidlo Jicin Markova 238 www.spofadental.com
SpofaDental a.s. Provoz [Jic¢in Markova 238 1.2.1.5;1.2.2;1.5.1.5; 1.5.2; 1.6.3
Statni veterinarni Ustav Sidlo Olomouc Jakoubka ze www.svuolomouc.cz
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Olomouc Sttibra 1
Statni veterindrni Ustav Provoz |[Olomouc Jakoubka ze 1.6.2;1.6.3;2.1.2; 2.1.3; 1.6.2M; 1.6.3M; 2.1.2M; 2.1.3M
Olomouc Sttibra 1
Statni veterinarni ustav Provoz |[Olomouc Hulinskd 2286 1.6.3;2.1.3; 1.6.3M; 2.1.3V;
Olomouc
SVUS Pharma, a.s. Sidlo Hradec Smetanovo
Kralové nabie 1238/20a VWWW.SVUS.C2
SVUS Pharma, a.s. Provoz [Hradec Aredl STS — hala ¢. 1.4.3;1.6.3;2.1.3; 2.3.1; 2.3.2
Kralové 10, ul. B¥i Stefand
499
SVUS Pharma, a.s. Provoz Hradec Smetanovo 1.1.3;1.2.2;1.5.1.1;1.5.1.2;1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.3; 2.1.3; 2.2.2;
Kralové nadbfeZi 1238/20a 2.3.1;2.3.2
Synthon, s.r.o. Sidlo Blansko E;r;enska 32/ ¢.p. www.synthon.com/cz
Synthon, s.r.o. Provoz |Blansko Brnénska 32/ ¢.p. 1.13;1.2.2;1.6.3;2.1.3;2.3.1
597
TEVA Czech Industries s.r.o.  [Sidlo Opava 9 -  |Ostravska 29, ¢.p.
, www.tevapharm.cz
Komarov 305
TEVA Czech Industries s.r.o. Provoz |Opava-— Ostravska 29, ¢.p. 1.2.1.1;1.2.1.2;1.2.1.5; 1.2.1.6; 1.2.1.13; 1.2.2; 1.5.1.1; 1.5.1.2;
Komarov 305 1.5.1.5;1.5.1.6; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.2; 1.6.3; 1.6.4; 2.1.2; 2.1.3;
2.1.4;2.2.1.1;2.2.1.2;2.2.2; 2.3.1;1.2.1.1M; 1.2.1.2M;
1.2.1.5M; 1.2.1.6M; 1.2.1.13M; 1.2.2M; 1.5.1.1M; 1.5.1.2M;
1.5.1.5M; 1.5.1.6M; 1.5.1.13M; 1.5.2M; 1.6.2M; 1.6.3M;
2.1.2M; 2.1.3M;
2.2.2M
TEVA Czech Industries s.r.o Provoz |Opava Prerovecka 143
304/2A
TEVA Pharmaceuticals CR, Sidlo Praha 5 Radlickd 3185/1c
S.ro. www.teva.cz
TEVA Pharmaceuticals CR, Provoz [Praha 8 Business park 2.1.3;2.3.4
s.r.o. Futurama,
Sokolovska
651/136A
TQM - holding s.r.o. Sidlo Opava Tésinska 1028/37 www.tgm.cz
TQM - holding s.r.o. Provoz |Opava Tésinska 2932/72 143
(provoz 52,53)
TQM - holding s.r.o. Provoz |Opava Tésinska 1028/37 1.4.3
(provoz 56)
Univerzita Karlova v Praze Sidlo Praha 1 Ovocny trh 3/5 WWW.CUni.cz
Univerzita Karlova v Praze, Provoz [Hradec Heyrovského 1.6.3;2.1.3; 1.6.3M; 2.1.3M
FF Hradec Kralové Kralové 1203
Univerzita Karlova v Praze, Provoz [Praha5 V Uvalu 84 1.6.4M
2. LF, budova 23
Univerzita Palackého Sidlo Olomouc Krizkovského www.upol.cz
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v Olomouci 511/8
Univerzita Palackého Provoz |[Olomouc Slechtitell 11 1.6.3;2.1.3; 1.6.3M; 2.1.3M
v Olomouci (budova
regiondlniho
centra a
pokrocilych
technologii a
materidld
mistnost €. 228,
324, 325, 326)
UIV Rei a. s. Sidlo Husinec Hlavni 130, Re? WWW.UIV.CZ
UIV Rei a. s. Provoz Praha 5 Roentgenova 2 1.1.1.4;1.1.3;1.5.2;1.6.3;1.6.4; 1.1.1.4M; 1.1.3M; 1.5.2M;
Objekt PET Centra 1.6.3M;1.6.4M
Praha
UJV Re? a. s. Provoz |Brno Zluty kopec 7a 1.1.1.4; 1.1.3; 1.5.2; 1.6.1; 1.6.2; 1.6.3; 1.6.4; 1.1.1.4M; 1.1.3M;
Objekt PET Centra 1.5.2M; 1.6.1M; 1.6.2M; 1.6.3M;
Brno
UJV Rei a. s. Provoz |Husinec Hlavni 130, ReZ 1.1.1.4;1.1.3;1.5.2;1.6.1; 1.6.2; 1.6.3; 1.6.4
Objekt PET Centra
Re?
Ustav hematologie a krevni  |Sidlo U nemocnice
transfuze Praha 2 2094/1 www.uhkt.cz
Provoz U nemocnice 1.1.1.4M; 1.1.3M; 1.3.1.3M; 1.3.2.3M; 1.5.2M; 1.6.1M; 1.6.3M;
Ustav hematologie a krevni Praha 2 2094/1 Oddéleni 1.6.4M
transfuze imunoterapie,
budova B - 3NP
UstFedni vojenska nemocnice |Sidlo Praha 6 U Vojenské
— Vojenska fakultni nemocnice 1200 WWW.UvN.cz
nemocnice Praha
Usttedni vojenska nemocnice |Provoz |Praha 6 U Vojenské 1.6.4
— Vojenska fakultni nemocnice 1200
nemocnice Praha (Oddéleni
hematologie a
krevni transfuze)
VAKOS XT a.s. Sidlo Praha 8 Pernerova
646/28a www.vakosxt.cz
VAKOS XT a.s. Provoz Praha 8 Pernerova 32/10 1.2.1.5;1.2.1.6;1.2.1.17;1.2.2; 1.4.1.2; 1.5.1.5; 1.5.1.6;
1.5.1.17;1.5.2;1.6.3
VAKOS XT a.s. Provoz Praha 8 Pernerova 1.4.3
646/28a
VAKOS XT a.s. Provoz |Pfibram Brezové Hory 1.6.3
VI/47
VUAB Pharma a.s. Sidlo Roztoky u Vlitavska 53 www.vuab.cz
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Prahy

VUAB Pharma a.s. Provoz |Roztoky u Vltavska 53 1.1.1.2,;1.1.3;1.2.2;1.5.2;1.6.1;1.6.2; 1.6.3; 2.1.1.; 2.1.2;
Prahy 2.1.3;2.1.4;2.3.1;2.3.2; 1.6.4; 1.2.2M; 1.5.2M; 1.6.2M; 1.6.3M;

1.6.4M

Vyzk}Jmny ustelxv organickych |Sidlo Rybitvi €.p. 296 WWW.VUOS.com/cs

syntéz a.s. (VUOS a.s.)

Vyzkumny Ustav organickych |Provoz |Rybitvi ¢.p. 296 1.6.3;2.1.3; 1.6.3M; 2.1.3M

syntéz a.s. ( VUOS a.s.)

WAKE s.r.o. Sidlo Praha 1 Jakubska 647/2 www.wake.cz

WAKE s.r.o. Provoz Rokycany Arbesova 797/111 1.1.3;1.2.1.6;1.2.1.11;1.2.1.12; 1.2.2; 1.5.1.6; 1.5.1.11;
1.5.1.12;1.5.2;1.6.3; 1.2.1.6M; 1.2.1.11M; 1.5.1.6M;
1.5.1.11M; 1.5.2M 1.6.3M

WAKE s.r.o. Provoz [Stfibro Tovarni 510 1.1.3;1.2.2;1.4.3;1.5.2;1.6.3

WALMARK a.s. Sidlo Tfinec Oldtichovice 44 www.walmark.cz

WALMARK a.s. Provoz Tfinec Polni 836 1.2.1.13;1.2.2;1.5.1.1; 1.5.1.2; 1.5.1.13; 1.5.2; 1.6.2; 1.6.3;
2.1.2;2.1.3;2.2.2;2.3.1;2.3.2

WALMARK a.s. Provoz |Trinec Nova Tovarni 1.4.3;1.6.3;2.1.3;2.3.1

1940

Zdravotni Ustav se sidlem Sidlo Usti nad Moskevska .

v Usti nad Labem Labem 1531/15 Www.2uust.cz

Zdravotni Ustav se sidlem Provoz |Hradec Jana Cerného 361 1.6.3; 2.1.3; 1.6.3M; 2.1.3M

v Usti nad Labem Kralové

Zdravotni Ustav se sidlem Provoz |Hradec Nezvalova 958 1.6.3; 2.1.3;1.6.3M; 2.1.3M

v Usti nad Labem Kralové

Zdravotni Ustav se sidlem v Sidlo Ostrava Partyzanské nam.

Ostravé ¢.7 www.zdova.cz

Zdravotni Ustav se sidlem v Provoz |Karvina Téreskovové 2206 1.6.3

Ostravé

Zdravotni Ustav se sidlem v Provoz |Ostrava Partyzanské nam. 1.6.3

Ostravé ¢.7

ZENTIVA, k. s. Sidlo Praha 10 U Kabelovny 130 www.zentiva.cz

ZENTIVA, k. s. Provoz Praha 10 U Kabelovny 130 1.1.1.3;1.1.1.4;1.1.1.6; 1.1.2.3; 1.1.3; 1.2.1.1; 1.2.1.6; 1.2.1.11;

1.2.1.12;1.2.1.13;1.2.1.17; 1.2.2; 1.5.1.1; 1.5.1.6; 1.5.1.11;
1.5.1.12;1.5.1.13; 1.5.1.17; 1.5.2; 1.6.1; 1.6.2; 1.6.3; 1.6.4;
2.1.1;2.1.2;2.1.3;2.1.4;2.2.1.1; 2.2.1.2; 2.2.2; 2.3.1; 2.3.2
1.1.3M;1.2.1.1M; 1.2.1.13M; 1.2.1.15M; 1.2.2M; 1.5.1.1M;
1.5.1.13M; 1.5.1.15M; 1.6.1M; 1.6.2M; 1.6.3M; 1.6.4M;
2.1.1M; 2.1.2M; 2.1.3M; 2.1.4M; 2.2.1.1M; 2.2.1.2M; 2.2.2M;
2.3.1M; 2.3.2M

Rozsah povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravkl v novém EU formatu:



http://www.vuos.com/cs
http://www.wake.cz/
http://www.walmark.cz/
http://www.zuusti.cz/
http://www.zuova.cz/
http://www.zentiva.cz/

Humanni 1éCivé pripravky

Humanni hodnocené |é¢ivé pripravky pro fazi 1,1l a lll klinického zkouseni (IMP$) (poznamka:
za Cislem uvedeno v zavorce pismeno M)

1.1 Sterilni pfipravky

1.1.1 Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy (o objemu 100 ml a vice)

1.1.1.2 Lyofilizaty

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml)

1.1.1.5 Tuhé a implantaty

1.1.1.6  Ostatni asepticky pfipravované - specifikujte

~

.1.2 Termindlné sterilizované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy (o objemu 100 ml a vice)

1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lIékové formy (o objemu do 100 ml)

1.1.2.4 Tuhé a implantaty

1.1.2.5 Ostatni terminalné sterilizované - specifikujte

1.1.3 Propousténi Sarzi

1.2 Nesterilni pFipravky

1.2.1 Nesterilni pfipravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mékké tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice

1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.2.1.6 Tekuté pro vnitini uziti

1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Ostatni tuhé lékové formy

1.2.1.9 Pripravky v tlakovém obalu

1.2.1.10 Radionuklidové generatory

1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.13 Cipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti

1.2.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pripravky - specifikujte

1.2.2 Propousténi SarZi

1.3 Biologické lécivé pripravky

1.3.1 Biologické lécivé pripravky (typy pripravki)

1.3.1.1 Krevni derivaty




1.3.1.2 Imunologické ptipravky

1.3.1.3 Ptipravky pro bunécnou terapii

1.3.1.4 Pripravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologické pripravky

1.3.1.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pripravky

1.3.1.7 Pripravky tkanového inzenyrstvi

1.3.1.8 Ostatni biologické 1écivé pripravky - specifikujte

~

.3.2 Propousténi sarZi (typy pripravki)

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické pfipravky

1.3.2.3 Pripravky pro bunécnou terapii

1.3.2.4 Pripravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologické pripravky

1.3.2.6 Lidské nebo zviteci extrahované pripravky

1.3.2.7 Pripravky tkarového inzenyrstvi

1.3.2.8 Ostatni biologické pripravky - specifikujte

[N

.4 Ostatni pfipravky nebo vyrobni ¢innosti

~

.4.1 Vyroba

1.4.1.1 Rostlinnych |écivych pripravkd

1.4.1.2 Homeopatickych pfipravki

1.4.1.3 Ostatni - specifikujte

~

.4.2 Sterilizace lé¢ivych latek/pomocnych Idtek/ koneénych pfipravku

1.4.2.1 Filtraci

1.4.2.2 Suchym teplem

1.4.2.3 Vlhkym teplem

1.4.2.4 Chemicky

1.4.2.5 Gama zarenim

1.4.2.6 Elektronovym tokem

1.4.3 Ostatni - specifikujte

1.5 Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice

1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vnitini uziti

1.5.1.7 Medicinalni plyny

1.5.1.8 Ostatni tuhé lékové formy




1.5.1.9 Ptipravky v tlakovém obalu

1.5.1.10 Radionuklidové generatory

1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.12 Cipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti

1.5.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pfipravky - specifikujte

~

.5.2 Sekunddrni baleni

=

.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikaini

1.6.4 Biologické

N

.1 Kontrola jakosti dovazenych Ié¢ivych pFipravka

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikdlni

2.1.4 Biologické

2.2 Propousténi sarzi dovazenych lééivych pripravku

2.2.1 Sterilni pfipravky

2.2.1.1 Asepticky pfipravované

2.2.1.2 Terminalné sterilizované

N

.2.2 Nesterilni pripravky

N

.2.3 Biologické pripravky

2.2.3.1 Krevni derivaty

2.2.3.2 Imunologické pfipravky

2.2.3.3 Pfipravky pro bunécnou terapii

2.2.3.4 Pfipravky pro genovou terapii

2.2.3.5 Biotechnologické pripravky

2.2.3.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pripravky

2.2.3.7 Pripravky tkanového inZenyrstvi

2.2.3.8 Ostatni biologické pripravky - specifikujte

N

.3 Ostatni dovozni ¢innosti

2.3.1 Misto fyzického dovozu

2.3.2 Dovoz meziproduktd, které prochdzeji dalsim zpracovdnim

2.3.3 Biologické Iécivé Iatky




