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LTD Future Pharma Gyégyszerkereskedelmi és
Szolgaltaté Korlitolt Felelosségii Tarsasag.

Zalaegerszeg
Cserfa utca 24.

8900

HATAROZAT

Az emberi alkalmazasra keriil gyogyszerekrol és egyéb a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények
modositasarol sz6lé 2005. évi XCV. torvény 11. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas
alapjan, a 2016. februdr 29. napjan, OGYEI/11337/2016 ligyszamon, az Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet el6tt, a LTD Future Pharma
Gydgyszerkereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felelosségii Tdrsasag gyégyszer-
nagykereskedelmi engedélyének kiaddsa irdnt, kérelemre indult eljarisban, az aldbbi
egyszerusitett

hatdrozatot
hozom.

Az LTD Future Pharma Gyégyszerkereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felelosségii
Tarsasag (székhely: 8900 Zalaegerszeg, Cserfa utca 24.) gyogyszer-nagykereskedelemi
tevékenységét, a jelen hatirozat I. szima mellékletében kiadott engedélyben foglaltak

szerint,

engedélyezem.

Budapest, 2016. janius ,, @"[? b

. " Dr Nagy Szilérd
o f8igazgaté-helyettes




OGYE!

Orszégos Gyodgyszerészeti
és Elelmezés-egészségigyi Intézet

I. melléklet

1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Levélcim: 1372 Postafiok 450,

Tel.: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu, Web: www.ogyei.gov.hu

Gyogyszer-nagykereskedelmi Engedély
Wholesale Distribution Authorisation (WDA)

1. Az engedély szama/Authorisation number

OGYEI/11337-10/2016

2. Az engedély tulajdonosianak neve
Name of authorisation holder

LTD Future Pharma Gyo6gyszerkereskedelmi és Szolgaltatd
Korlatolt Felelosségii Tarsasag

3. Az engedély tulajdonosanak cégbirésag
altal bejegyzett cime / Legally registered
address of authorisation holder

8900 Zalaegerszeg, Cserfa utca 24.

4. A telephely(ek) cime(i)
Adress(es) of site(s)

8900 Zalaegerszeg, Gazdasag u. 30./a hrsz.: 7288/28 /7.
szamu ajtod

5. Az engedély jogi alapja / Legal basis of
authorisation

2005. évi XCV. torvény.
53/2004. (V1.2.ESzCsM rendelet

6. Alairas / Signature

7. A Gyégyszernagykereskedelmi engedély
kiadasat engedélyezte / Person granting the
wholesaling authorisation

T ”I:')'r.ﬁNagy Szilard \
Féigazgatd-helyettes / Deputy Director General

8. Datum / Date

Budapest, 2016 junius ,92‘.}7...”.




Iktatészam: OGYEI/11337-10/2016
I. melléklet / Annexl

LTD Future Pharma Gyoégyszerkereskedelmi és Szolgaltatéo Korlatolt Felelosségii Tarsasag
Telephely / Site: 8900 Zalaegerszeg, Gazdasag u. 30./a hrsz.: 7288/28 / 7. szami ajto

Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység /
Scope of the Wholesale Distribution Authorisation

1 Human gyégyszerek / Medicinal products

1.1  Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén, forgalomban hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszer / With a Marketing Authorization in EEA country (s)

1.2 Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, de Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén értékesitésre szant gyogyszer
| Without a Marketing Authorization in EEA and intended for EEA market

1.3 Eur6pai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd, csak export értékesitésre szant gyogyszer / Without a Marketing
Authorization in EEA and intended for exportation

2 Engedélyezett Gyogyszer-nagykereskedelmi Tevékenység / Authorised Wholesale
Distribution Operation

2.1  Beszerzés / Procurement
2.2 Tarolas / Holding

2.3 Szallitas / Supply

2.4 Exportalas / Export

5 Specidlis kovetelményeket igénylo gyogyszerek/ Medicinal products with
additional requirements

3.4 Egyéb termékek / Other products: Lasd megjegyzés részben / see in restriction part.

Megjegyzés, vagy egyéb feltétel a fent részletezett Gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyhez / Any restriction
or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations.

Engedélyezett egyéb specialis kovetelményeket igényld gydgyszerek / Other permitted medicinal products with
additional special requirements

3.4.1 Homeopatias gyogyszerek / Homeopathic medicinal products

Tovabbi intézkedések, feljegyzések a nemzeti kovetelményeknek megfelelden / Additional provisions based on
national requirements

Felelds személy neve / Name of responsible person

Dr. Danka Akos oklevél szama 69-5/2005/GYO (gyodgyszerész)

N
b
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National Institute of Pharmacy and Nutrition

, Certificate No: OGYEI/11337-11/2016
CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A WHOLESALE DISTRIBUTOR

Issued following an inspection in accordance with Art. 111 of Directive 2001 /83/EC

The competent authority of Hungary confirms the following:

The wholesale distributor: LTD Future Pharma Gydgyszerkereskedelmi és Szolgaltatd Kft.

Site address: Gazdasag u. 30./a hrsz.: 7288/28 / 7. szdmu ajtd, Zalaegerszeg, 8900, Hungary

Has been inspected under the national inspection programme in connection with authorisation number
OGYEI/11337-10/2016 in accordance with Art. 77 (1) of Directive 2001/83/ EC
From the knowledge gained during inspection of this wholesale distributor, the latest of which was

conducted on 2016-04-21, it is considered that it complies with the Good Distribution Practice
requirements laid down in Article 84 of Directive 2001/83/EC.

This certificate reflects the status of the premises at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than five years have elapsed since
the date of that inspection. However this period of validity may be reduced using regulatory risk
management principles, by an entry in the Restrictions or Clarifying Remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages.
The authenticity of this certificate may be verified in the Union database. If it does not appear please
contact the issuing authority.

Name and signature of the authorised person of the
-06-2
ROt Competent Authority of Hungary

Mr Szilard Nagy
National Institute of Pharmacy and Nutrition
Tel: +36 1886 9305

nagy.szilard@ogyei.gov.hu

Details of the authorisation can be found in the Union Database.

Union Format for a Good Distribution Practice Certificate (Medicinal Products for Certificate No: OGYEI/11337-11/2016

Human Use) 11/1
EMA/171905/2012




