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:'. CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE' 

Čest t

Vydaný po inspekci V SouladLl s

článkem 1 l 1 (5) Srněrrrice 2001/83/EC ve Znění
pozdějŠích přepisů
a s $13 odst.2 písrn. a) bod 3 zákona č.378/2007 Sb., o

léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů
(zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů

PřísluŠný orgárr České repLrbliky potvrzuje následující:

Kontrolní laboratoř:
ITEST plus, s.r.o.
I(ladská 1032, 500 03 Hradec I(rálové

Adresa místa kontroly jakosti:
I(ladská l032,500 03 Hradec I(rálové

Byla inspektovárra v souladu s plánerrl inspekcí
v souvislosti s povolenírn l< Čirrnosti korrtrolrlí laboratoře
č.i. 7I24l2lINS/98, poslední zrněna Č.j. 1879/2/INS/05
ze dne 18.05'2005. v souladu s článkem 40 Srněrnice
200itl83lE'C převedeným do národní legislativy jako:

$ 62 zákona č. 37812001 Sb., o léčivech a o zrlěnách
některých souvisejících zákonů (zákorr o léčivech), ve

znění pozdějŠích předpisů'

Na základě znalostí zísl<aných běliern poslední inspekce,
která byla provedena dne 03.08.2011, je tato kontrolní
laboratoř povaŽována za subjel<t splňLr.1ící

poŽadavl<y a návody správné výrobní praxe stanovené
směrnicí 2OO3 lg 4 IE'C| "

r Tyto poŽadavky splriLr|í doporučení SZo na SVP'

Tento certifikát odráŽí stav místa kontroly jakosti v čase

výše zmíněné inspekce a netlělo by se spoléhat na to, Že

bude odráŽet stav shody po uplyrrutí více neŽ tří let od
data inspekce. Po této době by měl být konzultován
vydávající orgán' Pravost tohoto certifikátu rnůŽe být
ověřena u vydávajícího orgánu.

Certitlkát SVP sp.zn.: sukls l 37693/20 I 1

Datunr: 27.09.201 I
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CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part I

Issued following an inspection in accordance with
Art. I 1 I (5) of Directive 20011831EC as amerrded
and Section 13 paragraph 2leIIer a) point 3 of the Act
No 37812001 Coll., on Pharmaceuticals and on
Amendments to Some Related Acts, as amended.

The competent authority of the Czech Republic conÍlrms
the following:

The control laboratory:
ITEST plus, s.r.o.
l(ladská 1032, 500 03 Hradec l(rálové

Site address:
Kladsl<á l032,500 03 Hradec l(rálové

Has been inspected under the national inspection
prograrnrne irr connection with control laboratory
autl'rorisation no 1124l2lINSl98. last variation no

1879/2/lNS/05 issued on 18.05.2005 in accordance with
Art. 40 of Directive 200ll83lEC transposed in the
following national legislation: Section 62 of the Act No
31812007 Coll., on Pharmaceuticals and on Amendments
to Sorne Related Acts, as amended.

Frorn the knowledge gained during inspection of this
control laboratory, the latest of which was conducted on
031081201l, it is considered that it complies with
The principles and guidelines ol Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003l94l1ct.

r These requirements Íll1lI the GMI'] reconrme ndation of WHo'

This certificate reflects the status of the quality control
site at the tirne of the inspection noted above and should
not be relied upon to reflect the compliance status if
rnore then three years have elapsed since the date of
inspection, after which time the issuing authority shoLrld

be consulted.
The authenticity of this certificate rnay be verified witlt
the issuing authority.

GMP Ce rtitlcate Ref No : sukls l37693/201 I

Date. 27 09.201 I
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Phone nrrnrbcr: +4ZO 212 185 83).

SignatLtre oť the atrthorised person of the col]]petent authorit1'
c-nrriL nostl(.rlsulil.ez
Puclpis' -'<2-ť-4_--
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XX
Cást 2

Humánní léčivé přípravl<y

I VYROBNI OPERACE
1.6 Kontrola jakosti
l.6.l Mikrobiologické: zkouška na sterilitu
1'6.2 Mikrobiologické: mil<robiologická nezávadnost
1'6'4 Biologické

Jakékoli omezení nebo vysvětlení vztahu.iící se k rozsahu
certifikátu:

Datum:
27 .09 .2011

podpis oprávněné osoby příslušného orgánu České
republiky

FrantiŠek Chuchrna .'ž2 -4
vedoucí inspel<ČnÍho odboru a1:-<e'z *--2

Státní ústav pro kontrolu léčiv
Šrobárova 48
100 4l Praha 10

Česká republil<a
e-mai l: postaí.Osukl.cz
telefon: +420 212 I 85 832
fax +420 211 732 371

CertiÍil<át SVP sp.zrr.' sukls137693/20 ll
Strana 2 2.2

]rnéno: FrantišeI< Chuchma
e-mail : posta@sul<l.cz
Podpis

Part 2

Human Medicinal Products

I MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.1 Microbiological:sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.4 Biological

Any restrictions or clarifying remarks related to the
scope of this certificate:

Date:
21 ,09.2011

signature ofthe authorised person ofthe competent
authority of the Czech Republic

FrantiŠek Chuchma
Head ofthe Inspection section

State Institute for Drug Control
Šrobárova 48
100 4l Prague 10

Czech Republic
e-mail : posta(!)sukl.cz
phone: +420 212 185 832
fax +420 211 132 371

GMP Certitlcate Ref.No.. 137 693 l20l I

Page Zl2
Name
Phone nunrber: +420 212 185 832
Signature ofthe authorised person oťtlre competent aUthority
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