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Příloha č. 1/1 k rozhodnutí sp.zn. sukls298459/2023 ze dne 15.12.2023

Druh a rozsah povolené výroby humánních léčivých přípravků

Název a adresa místa výroby:
ITEST plus, s.r.o., Kladská 1032/44c, Slezské Předměstí, 500 03 Hradec Králové
Část 1 – Výrobní operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouška na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologická nezávadnost

1.6.4 Biologické
Jakákoli omezení nebo vysvětlení vztahující se k rozsahu výrobních operací: 
-------------------

Část 2 - Dovoz léčivých přípravků

2.1 Kontrola jakosti dovážených léčivých přípravků

2.1.1 Mikrobiologické: zkouška na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologická nezávadnost

2.1.4 Biologické
Jakákoli omezení nebo vysvětlení vztahující se k rozsahu dovozních operací:
---------------------

Otisk úředního razítka

Ing. Eva Niklíčková
ředitelka inspekčního odboru

----------------------------------------------------------- konec přílohy 1/1 -------------------------------------------------------------------
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