Celkovy piehled povolenych vyrobeii 1é¢ivych piipravkii a kontrolnich laboratoii v CR ke dni 31.08.2011

Vyrobce Mésto Ulice Telefon | Fax e-mail Rozsah podic hového EU
Aalborg — Pharma, s.r.o. Sidlo Kovarska Dlouha 99 474 396 050 [474 396 043 |axensee@aol.com
Aalborg — Pharma, s.r.o. Provoz |Kovarska Kostelni 423 14.1.2,1.6.3
AIR PRODUCT spol. s r.o. Sidlo DécCin Ustecka 30 412703 111|412 510 271 |info@airproducts.com
AIR PRODUCT spol. sr.o. Provoz [Litvinov Zaluzi 1 1.21.7,1.6.3
AIR PRODUCT spol. s r.o. Provoz  |Dé&Cin Ustecka 30 121.7,16.3
Alliance Healthcare s.r.o. Sidlo Praha 10- Podle Trati 624/7 |296 567 102 (296 567 101 |Karel.filka@alliance-
MaleSice healthcare.cz
Alliance Healthcare s.r.o., Provoz |Praha 10- Podle Trati 624/7 1.52;16.3;2.1.3;2.2.2
Alloga-Centrum logistickych MaleSice
sluzeb
ALS Czech Republic, s.r.o Sidlo Praha 9 Na Harfé 9/336  |284 081 652 |284 081 765 |lubos.holy@alsglobal.c
om
ALS Czech Republic, s.r.o Provoz ([Praha 9 Na Harfé 9 1.6.2;1.6.3;1.6.4; 2.1.2;
2.1.3;2.1.4
Ardeapharma, a.s. Sidlo Sevétin Treboriska 229 387 926 157 |387 926 157 |j.leseticky@ardeaphar
ma.cz
Ardeapharma, a.s. Provoz |Sevétin Treboriska 229 1.1.2.1;1.1.2.3,1.6.1;1.6.2;
1.6.3;1.6.4
AURA Medical s.r.o. Sidlo Praha 4 K Verneraku 4 257 328 914 (257 321 621 |leciverostliny@aura-
group.cz
AURA Medical s.r.o. Provoz |Praha 5 Strakonicka 13 257 328 914 |257 321 621 |leciverostliny@aura- 14.1.1;16.3
group.cz
AVEFLOR as. Sidlo Kopidino Budceves 26 493 551 111 [493 551 110 |jakost@aveflor.cz
AVEFLOR a.s. Provoz  |Kopidino BudcCeves 26 1.2.1.9,16.3
Baxter BioScience s.r.o. Sidlo Kostelec nad | Jevany — Bohumil |321 616 300 (321 616 391 |info@baxter.com
C.L. 138
Baxter BioScience s.r.o. Provoz |Kostelec nad|Jevany — Bohumil 14.1.4;14.21;1.6.1;1.6.3;
C.L. 138 1.6.4;1.4.1.4M; 1.4.2.1M;
1.6.1M; 1.6.2M; 1.6.3M;
1.6.4M
Biolnova s.r.o. Sidlo Praha 4 Videnska 1083 241063 361 |241 063 350 getr.bazant@blomova.c
Biolnova s.r.o. Provoz |Praha 4 Videnska 1083 - T4 4M 13.1.3M: 1.6.1M;
1.6.4
Biomedica, spol. s r.o. Sidlo Praha 5 Pekarska 8 257 084 203 [235 518 702 |info@bio-medica.eu
Biomedica, spol. s r.o. Provoz [Hofatev Horatev 104 1.2.1.13;1.2.1.17; 1.5.1.6;
1.5.1.8;1.5.2;1.6.3
Biopharm, Vyzkumny ustav Sidlo Jilové u Pohofi— Chotouni [241 950 250 [241 950 659 |biopharm@bri.cz
biofarmacie .. Prahy
Biopharm, Vyzkumny ustav Provoz [Jilové u Pohofi — Chotouri 1.6.3;1.6.4;2.1.3;2.14
biofarmacie .. Prahy
Bioster a.s. Sidlo Veverska Tejny 621 549 426 111 |549 420 313 |bioster@bioster.cz
BitySka
Bioster a.s. Provoz [Veverska Tejny 621 14.25;16.3
BitySka
COOPHARMA s.r.0. Sidlo Praha 4 Zeleny pruh 241 021 311 |241 442 545 |smekalova@coopharm
1090/109 a.cz
COOPHARMA s.r.0. Provoz _|Praha 4 Zeleny pruh 1090 1.2.1.5,1.5.1.1;1.5.1.2;




1.5.1.13;1.6.2;1.6.3

Czech Aerosol, a.s. Sidlo Rtyné nad | Velvéty 33 417 557 111 |417 538 484 |Icerny@Iczechaerosol.c
Bilinou z
Czech Aerosol, a.s. Provoz |Rtynénad |Velvéty 33 1.2.2;1.6.3;1.2.19 M;
Bilinou 1.6.3M
Dita vyrobni druzstvo invalidd |[Sidlo Tabor Stranského 2510 [381281077- 381281093 |info@dita.cz
9
Dita vyrobni druzstvo invalidd [Provoz |[Tabor Stranského 2510 152
Dr. Kulich Pharma, s.r.o. Sidlo Hradec Pileticka 178/61 |323 619 701 {323 619 708 |j.kulich@kulich.cz
Kralové
Dr. Kulich Pharma, s.r.o. Provoz |Hradec Pileticka 178/61 1.6.3
Kralové
Dr. Mdiller Pharma s.r.o. Sidlo Hradec Pouchov ¢.p. 182 [495 809 111 (495 809 129 |info@muller-phama.cz
Kralové
Dr. Miller Pharma s.r.o. Provoz [Hradec Pouchov €.p. 182 1.5.1.1;1.5.1.2;1.5.1.13;
Kralové 1.5.2;1.6.3
Dyntec spol. s r.o. Sidlo Cesky Brod [Klu€ovska 1280 416 782 251 |416 782 575 |dyntec@oil.cz
Dyntec spol. s r.o. Provoz |Terezin Prazska 328 1.21.17;1.6.1;1.6.2; 1.6.3;
1.6.4
EKOCENTRUM Sidlo Ostrava- Martinovska 596 963 791 |596 963 788 |ekocentrum@wo.cz
OVALAB,s.r.o. Martinov 3248/166
EKOCENTRUM Provoz |Ostrava- Martinovska 1.6.2;1.6.3;2.1.2;2.1.3
OVALAB,s.r.o. Martinov 3248/166
ENERGOAQUA, a.s. Sidlo Roznov pod |1. maje 823 571 844 389 |571 842 692 |energoaqua@energoa
Radhostém gua.cz
ENERGOAQUA, a.s. Provoz [Roznovpod [1.méje 823 1.6.1,1.6.2,1.6.3
Radhostém
EUROMETA s.r.o. Sidlo Hrabyné 3 |Hrabyné 205- 553 775 269 |553 775 269 |eurometa@email.cz
areal
EUROMETA s.r.o. Provoz |Hrabyné 3 |Hrabyné 205- 15.2
areal
Ewopharma s.r.o. Sidlo Praha 1 Rybna 682/14 267 311 613 |267 317 247 |info@ewopharma.cz
Ewopharma s.r.o. Provoz |Podoli Podoli 78e 2222243
FAGRON a.s. Sidlo Olomouc Holicka 1098/31M | 585 222 590 (585 226 521 |marek@ol.tamda.cz
FAGRON a.s.. Provoz |Olomouc  |Holicka 1098/31M 1200 1Al 6121,
Fakultni nemocnice Brno Sidlo Brno Jihlavska 20 532 232 000 |543 211 185 [kraus@fnbrno.cz
Fakultni nemocnice Brno Provoz |Brno Jihlavska 20 1;2” 1.3.2.3M; 1.6.1M;
Fa!(ultr]l nemocnice Hradec Sidlo Hr:'adeg Sokolska 20 495 831 111 | 495 512 346 heger@fnhk.cz
Kralove Kralové
Fakultni nemocnice Hradec Provoz |Hradec . 1.1.1.4M; 1.1.1.5M; 1.3.1M;
Kralové Kralové Sokolska 20 1.6.1M; 1.6.4M
Fakultni nemocnice v Motole |[Sidlo Praha 5 — g 224 431 001 {224 431 005 |miloslav.ludvik@fnmoto
Motol V Uvalu 84 ez
Fakultni nemocnice v Motole |Provoz |Praha 5 - V Uvalu 84 - 1.3.1.3M; 1.6.4M
Motol
FAVEA spol.s r.o. Sidlo Kopfivnice |B.Némcové 580 [556 880 324 |556 880 334 |favea@favea.cz




FAVEA spol.s r.o. Provoz |Kopfivnice |B.Némcové 580 1.2.1,13;1.6.3; 1.2.1.13M;
1.6.3M
Ferring — LéCiva, a.s. Sidlo Jeseniceu |K Rybniku 475 241 041 111 |241 931 008 |infocz@ferring.cz
Prahy
Ferring — LéCiva, a.s. Provoz |Jeseniceu |K Rybniku475 1.1.3;1.2.1.5;1.3.2.6; 1.6.3
Prahy
Fresenius HemoCare CZ Sidlo Zvéfinek Horatev 104 325 545 291 1325 514 270 |Radek.stepan@freseni
s.r.o.,koncern us-kabi.com
Fresenius HemoCare CZ Provoz |Zvéfinek Horatev 104 1.6.1;1.6.2;1.6.3; 1.6.4;
s.r.o.,koncern 21.1;21.2;21.3; 214,
Galmed a.s. Sidlo Ostrava — Tésinska 233 352 522 1233 352 523 |kamil.réssler@galmed.
Radvanice  |296/1349 cz
Galmed a.s. Provoz |Pchery Pchery Theodor 1.2.2;1.5.2;1.6.3
Theodor 28
Glenmark Pharmaceuticals Sidlo Praha 4 Hvézdova 227 629 521 |227 629 509 |info@glenmarkpharma.
s.r.o. 1716/2b com
Glenmark Pharmaceuticals Provoz |Vysoké Myto |Fibichova 143 465 457 218 465 457 435 1.21.11;1.21.13;1.6.1;
s.r.o. 1.6.2;1.6.3,2.1.1,2.1.2;
2.1.3;2.2.2
1.2.2M; 1.5.2M; 1.6.2M;
1.6.3M
Herbacos Recordati, s.r.o. Sidlo Pardubice Strossova 239 466 741 915 |466 741 914 |hbf@hbf.cz
Herbacos Recordati, s.r.o. Provoz |Pardubice Strossova 239 1.1.3;1.2.1.11;1.6.3; 2.1.3;
1.2.1.11M; 1.6.3M
Herbacos Recordati, s.r.o. Provoz [Pardubice — |Generala 1.4.3;16.3;2.2.2
Losice nad |Svobody 335
Labem
CHEMOPHARMA, a.s. Sidlo Praha 1 Vaclavské nam. |475 641 207 1475 601 449 |chemopharma-
56 ul@chemopharma-ul.cz
CHEMOPHARMA, a.s. Provoz |Usti nad Jatecni 34 1.21.14;16.2.;16.3
Labem
IBI, spol. s r.o. Sidlo Praha 6 Myslbekova 25 222 044 617 |222 247 428 |ibi@ibi.cz
IBI, spol. sr.o. Provoz |Praha 9 Ve Zlibku 2221;222
1849/2A
IMUNA CZ s.r.o. Sidlo Praha 10 Primyslova 296 584 139 (296 584 137 |marie.vavrova@imuna.
1472/11 cz
IMUNA CZ s.r.o. Provoz |Brno Kamenice 34 1.5.2;1.6.3
IMUNA CZ s.r.o. Provoz |Terezin Prazska 328 1.1.1.2;1.1.1.4;1.3.1.7;
1.6.4;1.1.1.2M; 1.1.1.4M;
1.3.1.7M; 1.6.4
Imunomedica a.s. Sidlo Usti nad Chuderov 118 472 776 623 |472 776 623 |imunomedica@iol.cz
Labem
Imunomedica a.s. Provoz |Usti nad Chuderov 118 1.2.1.17;1.3.1.2; 1.6.3
Labem
InMediec, s.r.o. Sidlo Luhacovice |Masarykova 200 (577 131027 [577 131 027 |inmediec@inmediec.cz
InMediec, s.r.o. Provoz [LuhaCovice |Masarykova 200 (577 131027 |577 131 027 1.1.21;1.6.3
ITEST plus, s.r.o. Sidlo Hradec Kladska 1032 495 217 372 (495 217 372 |itest-plus@iol.cz

Kralové




ITEST plus, s.r.o. Provoz [Hradec Simkova 870 1.6.4
Kralové
ITEST plus, s.r.o. Provoz |Hradec Kladska 1032 1.6.1;1.6.2;1.6.4
Kralové
ITEST plus, s.r.o. Provoz [Vapnou Bilé Vchynice 10 1.6.1;1.6.2;1.6.4
Pfelouce
IVAX Pharmaceuticals s.r.o. [Sidlo Opava Ostravska 305/29 [602 584 088 |553 644 419 |ales.martined@ivax-
cz.com
IVAX Pharmaceuticals s.r.o. [Provoz [Opava Ostravska 305/29 122
Janssen-Cilag s.r.o. Sidlo Praha 5 Karla EngliSe 227 012 209 |227 012 321 |zrothova@its.jnj.com
3201/6
Janssen-Cilag s.r.o. Provoz [Vestec Ke Skale 364 33;; 2212222
LEROS s.r.o. Sidlo Praha 5 U Narodni galerie |257 898 111 |257 921 328 |leros@leros.cz
470
LEROS s.r.o. Provoz |Praha 5 U Narodni galerie 14.1.1;16.2;1.6.3
470
LEROS s.r.o. Provoz  |Straznice B. Hrejsové 1321 1.4.1.1
Linde Gas a.s. Sidlo Praha 9-Kyje |U Technoplynu 272100 111 |272 702 020 |erna.jaklova@cz.linde-
1324 gas.com
Linde Gas a.s. Provoz [Bmo Cernovické 1217;163
nabrezi 10
Linde Gas a.s. Provoz |Kralupy nad |O. Wichterleho 121.7;16.3
Vitavou 810
Linde Gas a.s. Provoz |Praha 9-Kyje |U Technoplynu 121.7;16.3
1324
LUNARIA s.r.o. Sidlo Brno Pfikop 4 547 125 174 1547 125 179 |info@lunaria.cz
LUNARIA s.r.o. Provoz  [Brno Videriska 125 1.6.3;2.1.3
Masarykova universita Sidlo Brno Zerotinovo 549 491 001 |549 491 060 |rekior@muni.cz
nam.617
Masarykova universita Provoz |Brno BVI, CP-LEHABI, 1.1.1.4M; 1.1.1.5M;
MU,ILBIT, pavilon 1.3.1.3M; 1.6.4M
A3. MU,
Kamenice 5
MedChemBio klastr Sidlo Olomouc 585631434 |- tulikova@centrum.cz
medicinalni chemie a Slechtiteltl 813/21
chemické biologie
MedChemBio klastr Provoz |Olomouc 1.6.3;2.1.3
medicinalni chemie a Slechtiteltl 813/21
chemické biologie
MEDI-AP,spol. sr.o. Sidlo Slusovice Dostihova 678 577 220 591 |577 220 573 |mediap@medi-ap.cz
MEDI-AP,spol. s r.o. Provoz [Hradec Letisté 1.5.2;1.6.3; 1.5.2M; 1.6.3M
Kralové Vékose,B31
MEDI-AP,spol. s r.o. Provoz  [SluSovice Dostihova 678 1.5.1.13;1.6.3
Medicom International s.r.o. Sidlo Brno Patefni 7 546 123 111 |546 123 112 |jonasova@medicomint.
cz
Medicom International s.r.o. Provoz [Brno Patefni 7 = 1;3 12;1 1.5.1.13;
Medimport s.r.o. Sidlo Praha 2 Sazavska 11 224 251 868 |222 518 718 |info@medimport.cz
Medimport s.r.o. Provoz |Praha 4 Branicka 32 a 34 2.211;2.2.2




Medis International a.s. Sidlo Praha 2 Karlovo 224 910 614 (224 910 614 |medis@medisinternatio
namesti 319/3 nal.cz
Medis International a.s. Provoz |Bolatice Primyslova 1.5.1.1;1.5.1.2; 1.5.1.13;
961/16 1.5.2,1.6.1; 1.6.2; 1.6.3;
21.1;21.2;21.3;2.21.1;
2.2.1.2,;2.22
MEDITES PHARMA, spol. Sidlo Roznov pod [1. maje 2625 571602 164 |571 603 248 |medites@meditesphar
S r.0. Radhostém ma.cz
MEDITES PHARMA, spol. Provoz |RozZnov pod (1. maje 2625 1.1.21;16.3;1.64
S r.0. Radhostém
Megafyt — R, spol. s r.o. Sidlo Vrané nad |U elekirarny 516 [257 761 354 (257 761398 |megafyt@megafyt.cz
Vitavou
Megafyt — R, spol. s r.o. Provoz [Vrané nad |U elektrarny 516 1411163
Vitavou
Messer Technogas s.r.o. Sidlo Praha 4 Zeleny pruh 241 008 100 {241 008 140 |Messer.technogas@me
99/1560 sser.cz
Messer Technogas s.r.o. Provoz |Kladno Dubi |Primyslovy areal 121.7;16.3
Poldi ¢.p.666
MG Odra Gas,spol.s r.o. Sidlo Vratimov Na Popinci 1088 |595 685 431 [595 682 403 [mgog@mgog.cz
MG Odra Gas,spol.s r.o. Provoz  |Vratimov Na Popinci 1088 1.21.7,16.3
Model Obaly a.s. Sidlo Opava TéSinska 553 686 325 |553 686 600 [lvo.kolar@model.cz
2675/102
Model Obaly a.s. Provoz |Opava TéSinska 1.6.3
2675/102
Movianto Ceska republika, a.s.|Sidlo Podoli Podoli 78e 548 134 400 |548 134 429 [movianto@cz.movianto
.com
Movianto Ceska republika, a.s.[Provoz  [Podoli Podoli 78e 1.2.2;152;1.6.3
Mucos Pharma CZ spol.sr.o. [Sidlo Prahonice  |Uhfinéveska 448 267 750 267 751 148 |[mucos@mucos.cz
0034
Mucos Pharma CZ spol.sr.o. |Provoz [Prihonice |Uhfinéveska 448 1.5.2;1.6.3
NORDIC Pharma, s.r.o. Sidlo Jeseniceu |K Rybniku 475 241 080 777 | 241 080 771 ivana.stivinova@nordic
Prahy pharma.cz
NORDIC Pharma, s.r.o. Provoz |Jeseniceu |K Rybniku475 1.1.3;2.211
Prahy
Novartis s.r.o. Sidlo Praha 4 Na Pankraci 225775 111|225 775 222 |romana.kowalczykova
1724/129 @novartis.com
Novartis s.r.o. Provoz [Praha 4 Ohradni 61 1.1.3;1.22;1.3.2.2;1.3.2.5;
2.2.1.1;2.2.1.2;2.2.2;
2.2.3.2;2.2.3.5;2.2.1.1M;
2.2.1.2M; 2.2.2M; 2.2.3.2M;
2.2.3.5M
Novatin s.r.o. Sidlo Praha 5, Kudrnova 95/22  |777 791 557 (257 217 763 |martin.havlik@novatin.
Motol cz
Novatin s.r.o. Provoz |Praha 10- K Pérovné 945/7 2211
Hostivar
Noventis s.r.o. Sidlo Zlin Filmova 174 577 056 312 |577 056 320 |firma@noventis.cz
Noventis s.r.o. Provoz |Zlin Filmova 174 12;2 1.2.1.13; 1.6.2;
Oncomed manufacturing, a.s. |Sidlo Brno — Karasek 2229/1b 515919 200 |- info@oncomed.cz
Redkovice
Oncomed manufacturing, a.s. |Provoz |Brno— Karasek 2229/1b 14.3




Reckovice

budova 04, areal
spole¢nosti Bio
Vendor —

Laboratorni
medicina a.s.
Oncomed manufacturing, a.s. |Provoz |Brno— Karasek 2229/1b, 1.1.1.1;1.1.1.2;1.1.1.4;
Recékovice |budova 02 1.6.3;1.6.4
QOrifarm Supply s.r.o. Sidlo Unhost Vaclavské nam.43|312 522 283 |312 522 242 |jci@orifarm.com
Orifarm Supply s.r.o. Provoz |Unho$t Vaclavské nam.43 152
PHARMA SOLUTIONS s.r.o. |Sidlo Brno Prikop 843/4 - 547 211 058 |hi@pharmasolutions.cz
PHARMA SOLUTIONS s.r.o  [Provoz |Brno Aredl spole¢nosti 1.5.2
BioVendor a.s. —
Laboratorni
medicina, objekt
04, Karasek 1
Pharmakl spol. s r.o. Sidlo Praha 2 Slovenska 993/9 1251 081 771 1235 524 176 |pharmakl@pharmakl.cz
Phamakl spol. s r.o. Provoz _ |Praha 13 Seydlerova 2451 1.6.3.;2.1.3; 1.6.3M; 2.1.3M
PRO.MED.CS Praha a.s. Sidlo Praha 4 TelCska 1 241 013 111 |241 480 092 |promed@promed.cz
PRO.MED.CS Praha a.s. Provoz [Hradec Heyrovského 1.6.3; 1.6.3M
Kralové 1207
PRO.MED.CS Praha a.s. Provoz [Praha 3 K Cervenému 1.1.3:1.5.2;2.2.2;
dvoru 24
PRO.MED.CS Praha a.s. Provoz |Praha 4 TelGska 1 1.1.3;1.2.1.1;
1.2.1. 13,162 1.6.3;2.2.2;
1.2.1.1M;1.2.1.13M; 162M
1.6.3M;
PROFARMA-PRODUKT s.r.o. [Sidlo Jablonec Liberecka 20 483 100 310 |483 100 308 |profarma@profarma.cz
nad Nisou
PROFARMA-PRODUKT s.r.o. |Provoz |Jablonec Liberecka 20 1.21.5;1.6.2.;1.6.3;
nad Nisou
QUINTA — ANALYTICA, s.r.o. |Sidlo Praha 10 Prazska 1489/18c | 242 454 311|242 454 384 [guinta@quinta.cz
QUINTA — ANALYTICA, s.r.o. |Provoz |Praha 10 Prazska 1489/18c 1.6.3; 1.6.3M
QUINTA — ANALYTICA, s.r.o. |Provoz |Praha 9 Podnikatelska 565 12;1 1.5.1.2,;1.5.1.13,;
1.5.1.1M;, 1.5.1.2M;
1.5.1.13M; 1.5.2M
Radim Bake$ — Galenicka Sidlo Ostrava — Kyjevska 1227 596 614 587 |596 615 650 |glo@ova.comp.cz
laborator Poruba
Radim Bakes$ — Galenicka Provoz |[Ostrava — Obranct miru 41 1.2.1.5:1.2.1.11;1.4.1.2;
laboratof Vitkovice 1.6.3
RadioMedic s.r.o. Sidlo Rez Husinec-Rez 289 (220 940 151 |220 940 151 |mirzajevova@radiomed
ic.cz
RadioMedic s.r.o. Provoz [Rez Husinec-Rez 289 1.1.1.4;1.1.2.3;1.2.1.6;
1.2.1.10; 1.6.3; 1.6.4;
1.1.1.4M; 1.1.2.3M;
1.2.1.6M; 1.6.3M; 1.6.4M
Ratiochem, s.r.0. Sidlo  |Bmo Stolcova 946/28  |545 242 498 |545 242 498 gg::;tgga”d'ova@rat
Ratiochem, s.r.o. Provoz |Brno Tkalcovska 2 1.6.3;2.1.3
Roche s.r.o. Sidlo Praha 7 Dukelskych hrdind|220 382 145 (220 382 138 |petr.daniel@roche.com
52
Roche s.r.o. Provoz [Praha 9 Lovosicka 440/40 1.1.3;1.2.2;1.3.2.2;

325152 1.6.3;2.2.1.1;




2212;22.2;223.2;
2.2.3.5;1.1.3M; 1.2.2M;
1.3.2.2M; 1.3.2.5M; 1.5.2M;
1.6.3M; 2.2.1.1M; 2.2.1.2M;
2.2.2M; 2.2.3.2M; 2.2.3.5M

RosenPharma a.s. Sidlo Praha 4 — Leva 489/11 241 430 244 241 430 699 |ruzicka@rosenpharma.
Podoli cz
RosenPharma a.s. Provoz |Ostrovacice |Veverské Kninice 1.2.1.13
265
RosenPharma a.s. Provoz |Ostrovacice |Veverské Kninice 1.4.3
1
ROUGIER s.r.o. Sidlo Praha 1 Na Florenci 7-9 222 328 263 |222 328 263 |rougier@rougier.cz
ROUGIER s.r.0. Provoz |Humpolec [Komorovice 53 222
S & D Pharma CZ s.r.o. Sidlo Praha 4 Pisnicka 22/546 | 296 303 380 |296 303 371 |office@sdpharma.cz
S & D Pharma CZ s.r.o. Provoz  |Pchery Theodor 28 221.1;221.2;222
SEVAPHARMA, a.s. Sidlo Praha 10 Primyslova 267 310907 |272 733 322 |obchod@sevapharma.c
1472/11 z
SEVAPHARMA, a.s. Provoz |Praha 10 Primyslova - 1.3.2.1;13.22;16.3
1472/11
SEVAPHARMA, a.s. Provoz |Praha 10 U tovaren 31 1.4.3
SIAD Czech spol.s r.o. Sidlo Branany u |Brafiany u Mostu (476 765 013 |476 129 286 |Jaroslava krupickova
Mostu Cp.193 @praxair.com
SIAD Czech spol. s r.o. Provoz |Braranyu |Brarnany u Mostu 121.7;16.3
Mostu ¢p.193
SIAD Czech spol. s r.o. Provoz |Rajhadice  |U Sypky 417 1.21.7,16.3
SpofaDental a.s. Sidlo Ji¢in Markova 238 493 583 201 |493 583 333 |info@spofadental.com
SpofaDental a.s. Provoz  [Ji€in Markova 238 1.2.1.5;1.6.3
Statni veterinarni Ustav Sidlo Olomouc Jakoubka ze 585 225 641,]585 222 394 [svuolomouc@svuol.cz
Olomouc Stfibra 1 585 557 111
Statni veterinarni ustav Provoz |Olomouc Jakoubka ze 585 225 641,|585 222 394 1.6.2,1.6.3,21.2,;2.1.3
Olomouc Stfibra 1 585 557 111
SVUS Pharma, a.s. Sidlo Hradec Smetanovo 495736 311 1495 214 192 |svus@svus.cz
Kralové nabrezi 1238/20a
SVUS Pharma, a.s. Provoz |Hradec Smetanovo 1.1.3:1.2.2;151.1;1.5.1.2;
Kralové néabiezi 1238/20a 15113152
TEVA Czech Industrie s.r.o.  |Sidlo Opava 9 — |Ostravska 29, ¢€.p. 553 644 432 |553 644 419 |public.relations@ivax-
Komarov 305 cz.com
TEVA Czech Industrie s.r.o. Provoz |Opava— Ostravska 29, ¢€.p. 1.1.1.1,1.1.1.4,1.21.1;
Komarov 305 1.2.1.2;1.2.1.5;1.2.1.6;
1.2.1.9;1.21.13;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;1.21.1M;
1.2.1.2M; 1.2.1.5M;
1.2.1.6M; 1.2.1.13M; 1.6.1M;
1.6.2M; 1.6.3M; 2.1.1M;
2.1.2M; 2.1.3M;
2.2.2.M
TEVA Czech Industrie s.r.o Provoz  [Opava TéSinska 1028/37 1.4.3
'SI'IE\éA Pharmaceuticals CR, Sidlo Praha 5 Radlicka 3185/1¢c 251007 101 | 251 007 110 -rs;ilm.svabenskv@teva
TEVA Pharmaceuticals CR, Provoz |Praha 8 Business park — 2.1.3;2.24;2246

S.r.0.

Futurama,




Sokolovska

651/136A
Univerzita Karlova v Praze Sidlo Praha 1 Ovocny trh 3/5 224 961 111|224 915 413 | office@lfl.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 |Praha 2 Studnic¢kova 7 1.6.2
1.LF
URSAPHARM spol. s . 0. Sidlo Rigany Cernokostelecka [323 622 715 [323 622 649 |info@ursapharm.cz
1621
URSAPHARM spol. s r. o. Provoz |Ri¢any Cernokostelecka 113,122,163
1621
Ustav jademého vyzkumu a.s. |Sidlo Husinec - Husinec - Rez 266 173 647 |220 940 945 |koy@ujv.cz
Rez 130
Ustav jademého vyzkumu a.s. [Provoz  |Husinec - Husinec - Rez 1.1.1.2;1.1.2.3;1.2.1.6;
Rez 130 130 1.6.3; 1.6.41.1.1.2M;
1.1.2.3M; 1.2.1.6M; 1.6.3M;
1.6.4M
Ustav jademého vyzkumu a.s. [Provoz [Praha 5 Roentgenova 2 1.1.1.4;1.6.1,1.6.2,;1.6.3;
1.6.4;1.1.1.4M; 1.6.1M;
1.6.2M; 1.6.3M;1.6.4M
Ustav jademého vyzkumu a.s. |Provoz |Brno Zluty kopec 7a 1.1.1.4;1.6.1;1.6.2; 1.6.3;
1.1.1.4M; 1.6 1M: 1.6.2M:
1.6.3M
VAKOS XT a.s. Sidlo Praha 8 Pernerova 28a 224 819 249 |222 327 126 |vyroba@vakosxt.cz
VAKOS XT a.s. Provoz |Praha 8 Pernerova 32 222 327 126 1.2.1.5;1.2.1.6; 1.2.1.11;
1.2.1.13;1.2.1.17; 1.6.3
VAKOS XT a.s. Provoz |Pfibram Bfezové Hory 1.6.3
VI/47
VUAB Pharma a.s. Sidlo Roztoky u | Vlitavska 53 220 394 422 1220 911 173 |office@vuab.cz
Prahy
VUAB Pharma a.s. Provoz |Roztoky u [Vitavska 53 1.1.1.1,1.22;1.6.1;1.6.2;
Prahy 1.6.3
Vyzkumny Ustav organickych |[Sidlo Rybitvi Rybitvi €.p. 296  |466 823 034 |466 822 975 |Michaela.wagenknecht
syntéz a.s. (VUOS a.s.) ova@vuos.com
Vyzkumny Ustav organickych [Provoz |Rybitvi Rybitvi €.p. 296 1.6.3
syntéz a.s. (VUOS a.s.)
WAKE s.r.o. Sidlo Praha 10 Srobarova 377 429 449 |377 429 449 |wake@wake.cz
1869/14
WAKE s.r.o. Provoz |Rokycany |Arbesova 797/1ll 52-, &13311261311 1.2.1.12;
WALMARK a.s. Sidlo Tfinec Oldfichovice 44 558 305 411 |558 305 413 |antonin.malik@walmar
k.cz
WALMARK a.s. Provoz |TFinec Polni ul. 1.2.1.13;1.5.1.1;1.5.1.2;
1.5.2;1.6.2;1.6.3
Wrigley Confections CR, kom. |Sidlo Pofi¢i nad |Prazska 320 317 760 111 |317 760 123 |Firma si nepfeje uvést
spol. Sazavou e-mailovou adresu.
Wrigley Confections CR, kom. |Provoz  |Pofigi nad  |PraZska 320 1.21.17;1.6.3
spol. Sazavou
Zdravotni ustav se sidlem Sidlo Hradec Habrmanova 19 |495 058 111 | 495 521 507 |info@zuhk.cz
v Hradci Kralové Kralové
Zdravotni Ustav se sidlem Provoz [Hradec Jana Cemého 16.3;2.1.3
v Hradci Kralové Kralové 361




Hradec Nezvalova 958

Kralové

Zdravotni ustav se sidlem Provoz

v Hradci Kralové

1.6.3;2.1.3

ZENTIVA, k. s. Sidlo Praha 10 U kabelovny 130 |272 702 545

267 243 627

zentiva@zentiva.cz

ZENTIVA, k. s. Provoz |Praha 10 U Kabelovny 130

; 1.1.1.4;1.1.2.3;
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Rozsah povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravki v novém EU formatu:

Humanni lé¢ivé piipravky

Humanni hodnocené 1é¢ivé pripravky pro fazi LII a III klinického zkouseni (IMPS) (poznamka: za Cislem

uvedeno v zavorce pismeno M)

1.1 Sterilni piipravky

1.1.1 Asepticky pripravované

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté 1ékové formy ( o objemu 100ml a vice)
1.1.1.2 Lyofilizaty

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.14 Maloobjemové tekuté 1ékové formy ( 0 objemu do 100ml)
1.1.1.5 Tuhé a implantaty

1.1.1.6 Ostatni asepticky pfipravované

1.1.2 Terminalné sterilizované

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté 1ékové formy (o objemu 100ml a vice)
1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté 1ékové formy ( 0 objemu do 100ml)
1.1.2.4 Tuhé a implantaty

1.1.2.5 Ostatni terminaln¢ sterilizované

1.1.3 Pouze propousténi Sarze

1.2 Nesterilni pFipravky

1.2.1 Nesterilni pFipravky




1.2.1.1  Tvrdé tobolky

1.2.1.2  Mekké tobolky

12.1.3  Zvykaci gumy

1.2.14 Impregnované matrice
1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti
1.2.1.6 Tekuté pro vnitini uziti
1.2.1.7 Medicindlni plyny

1.2.1.8 Ostatni tuhé 1ékové formy
1.2.1.9 Pfipravky v tlakovém obalu
1.2.1.10  Radionuklidové generatory
1.2.1.11  Polotuhé

1.2.1.12  Cipky

1.2.1.13  Tablety

1.2.1.14  Transdermalni néplasti
12.1.15 -

12.1.16 -

1.2.1.17  Ostatni nesterilni 1é¢ivé piipravky
1.2.2 Pouze propousténi SarZe
13 Biologické 1é¢ivé pripravky

1.3.1

Biologické 1é¢ivé piipravky

13.1.1

Krevni derivaty

13.1.2

Imunologické ptipravky

1.3.13

Piipravky pro bunécnou terapii

1.3.1.4

Piipravky pro genovou terapii

1.3.1.5

Biotechnologické ptipravky

13.1.6

Lidské nebo zvifeci extrahované piipravky

13.1.7

Ostatni biologické 1éCivé piipravky

1.3.2 Pouze propousténi Sarze

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické piipravky

1.3.2.3 Pfipravky pro bunécnou terapii

1.3.2.4 Ptipravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologické piipravky

1.3.2.6 Lidské nebo zvifeci extrahované ptipravky

1.3.2.7 Ostatni biologické piipravky

1.4  Ostatni piripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Vyroba




1.4.1.1 Rostlinné 1é¢ivé piipravky

1.4.1.2 Homeopatické pfipravky

1.4.1.3 Biologicky aktivni vychozi materidly

1.4.1.4 Ostatni

1.4.2 Sterilizace 1é¢ivych latek/pomocnych latek/ kone¢nych piipravki

1.4.2. Filtraci

1.4.2.2 Suchym teplem

1.4.2.3 Vlhkym teplem

1.4.2.4 Chemicky

1.4.2.5 Gama zafenim

1.4.2.6 Elektronovym tokem

1.4.3 Ostatni

1.5 Pouze baleni

1.5.1 Primarni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2  M¢kké 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 1€kové formy

1.5.1.9  Pfipravky v tlakovém obalu

1.5.1.10 Radionuklidové generétory

1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.12  Cipky

1.5.1.13  Tablety

1.5.1.14  Transdermalni naplasti

1.51.15 -

15.1.16 -

1.5.1.17  Ostatni nesterilni 1é¢ivé ptipravky

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6  Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologicka- zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologicka nezdvadnost




1.6.3 Chemicka/fyzikalni

1.6.4 Biologicka

2 Dovoz lé¢ivych pripravka

2.1 Kontrola jakosti dovazenych lé¢ivych pripravki

2.1.1 Mikrobiologicka- zkouska na sterilitu
2.1.2 Mikrobiologicka nezdvadnost

2.1.3 Chemicka/fyzikalni

2.14 Biologicka

2.2 Propousténi $arzi dovazenych 1é¢ivych pripravki

2.2.1 Sterilni pfipravky

2.2.1.1 Asepticky pfipravované

2212 Terminalné sterilizované

2.2.2 Nesterilni piipravky

2.2.3 Biologické pripravky

2.23.1 Krevni ptipravky

2232 Imunologické piipravky

2233 Piipravky pro bunécnou terapii

2234 Piipravky pro genovou terapii

2.23.5 Biotechnologické ptipravky

2.23.6 Lidské nebo zvifeci extrahované piipravky

2.23.7 Ostatni biologické piipravky

2.2.4 Ostatni dovaZené piipravky

2.24.1 Radionuklidové generatory

2242 Medicinalni plyny

2243 Rostlinné piipravky

2244 Homeopatické piipravky

2.24.5 Biologicky aktivni vychozi materialy

2246 Ostatni






