Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls298459/2023 ze dne 15.12.2023

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pfipravk

Nazev a adresa mista vyroby:
ITEST plus, s.r.o., Kladska 1032/44c, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Kralové

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6

Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz lécivych pripravki

2.1

Kontrola jakosti dovazenych lé€ivych pFipravka

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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