10.

POVOLENIE NA VYROBU

Cislo povolenia
Authorisation number

Obchodné meno drzitel'a povolenia
Name of authorisation holder

Miesto/miesta vykonu ¢innosti
Address of manufacturing site

Sidlo drzitel'a povolenia
Legally registered address of authorisation holder

Rozsah povolenia a liekové formy
Scope of authorisation and dosage forms

Pravny zéaklad povolenia
Legal basis of authorisation

Meno zodpovednej osoby kompetentne;
autority Clenského Statu, ktora ruci za
pravost’ povolenia na vyrobu

MANUFACTURER 'S AUTHORISATION

V-23/2023 zo diia 18.04.2023

EL spol. s r. o.

Radlinského 17A/1575
052 01 Spisska Nova Ves
Slovenski republika

Radlinského 17A/1575
052 01 Spisska Nova Ves
Slovenska republika

Priloha 1
Annex 1

¢lanok 40 Smernice 2001/83/ES a
Art. 40 of Directive 2001/83/ES

Name of responsible officer of the competent PharmDr. Peter Potacek, PhD., MSc.
authority of the member state granting the Executive Director and Head of Service

manufacturing authorisation

Podpis

Signature

Datum
Date

Pripojené prilohy
Annexes atteched

Office State Institut for Drug Control

19.07.2023

Priloha 1,4, 5, 6
Annex 1,4,5,6



ROZSAH POVOLENIA

SCOPE OF AUTHORISATION
Nazov a adresa miesta vyroby
Name and address of the site

PRILOHA 1
ANNEX 1

EL spol. s r. 0., Radlinského 17A/1575, 052 01 SpiSska Nova Ves

Humanne lieky/Human Medicinal Products

POVOLENE CINNOSTI
AUTHORISED OPERATIONS

Vyrobné operacie (podla ¢asti 1)
Manufacturing Operations (according to Part 1)

Dovoz liekov (podla ¢asti 2)

Importation of Medicinal Products (according to Part 2)

1 VYROBNE OPERACIE — LIEKY

I MANUFACTURING OPERATIONS —
MEDICINAL PRODUCTS

1.4 Iné lieky alebo
¢innost’

spracovatel’ska

1.4 Other products or processing activity

1.4.3 Iné <Skladovanie stabilitnych vzoriek>

1.4.3 Others <Storage of stability samples>

1.6 Kontrola kvality - skiasanie

1.6 Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
1.6.2 Mikrobiologické skuisky: nesterilné lieky
1.6.3 Chemické / Fyzikalne skusky

1.6.4 Biologické skusky

1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical / Physical

1.6.4 Biological

2 DOVOZ LIEKOV

2 IMPORTATION OF MEDICINAL

PRODUCTS

2.1 Kontrola kvality

dovazanych liekov

skuSanie

2.1 Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
2.1.2 Mikrobiologické skisky: nesterilné lieky
2.1.3 Chemické / Fyzikdine skusky

2.1.4 Biologické skusky

2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiological: non-sterility
2.1.3 Chemical / Physical

2.1.4 Biological




PRILOHA 4

ANNEX 4
Adresy zmluvnych laboratorii:

Addresses of Contract Laboratories

hameln rds s. r. o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

HBM Pharma s. r. o.
Sklabinska 30

036 01 Martin
Slovenska republika

QUINTA-ANALYTICA s. r. 0.
Prazska 1486/18c

102 00 Praha 10

Ceska republika



Meno zodpovednej osoby za zabezpecenie kvality
Name of Qualified Person

PRILOHA 5
ANNEX 5

Ing. Méria Gavlakovéa
Komensk¢ho 2093/5
052 05 Spisska Nova Ves



PRILOHA 6
ANNEX 6

Meno zodpovednej osoby za zabezpeCenie kvality Ing. Maria Gavlakové
Name of person responsible for quality assurance Komenského 2093/5

052 05 Spisska Nova Ves

Meno zodpovednej osoby za vyrobu

Ing. Eva Pjatakova Palencarova, PhD.
Name of person responsible for production

Jozefa Czauczika 1491/2
054 01 Levoca



