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ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI
INTEZET
NATIONAL INSTITUTE OF PHARMACY
H-1051 Budapest V., Zrinyi u. 3
<. 1372 POB. 450.
B (36-1) 886-9320, fax: (36-1) 318-1462

| GYOGYSZER GYARTASI ENGEDELY
~ Manufacturers authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation number 20266/47/2006

2. Az engedély tulajdonosdnak neve

Name of authorisation holder Lzotp Intézet Kft.

3. A gyarté telephely(ek) cime(i)

Adress(es) of manufacturing/ importing site(s)

1121 Budapest, Konkoly Thege M. u. 29-32.

4. Az engedély tulajdonosinak céghirésag

altal bejegyzett cime/Legally registered address of Izot6p Intézet Kft.
authorisation holder

Gydgyszer gyartis (1. melléklet)
Manufacturing of medicinal products (Annex 1)

5. Az engedély és a gy6gyszerformak AP S -
seacly 8yogyszel Vizsgélati készitmények gyartdsa

érvényességi kire/Scope of authorisation and dosage

forms (2. melléklet)
o - Manufacturing of investigational medicinal procucts
o : (Annex 2)
6. Az engedély jogi alapja/Legal basis of 2005 évi XCV. Torvény, 4. §
authorisation 44/2005 (X. 19.) EiM Rendelet
7. A gyartasi engedély kiad4sat envedelyezte - Dr Paal Tamas

Person granting the manufacturing authorisation Féigazgaté

8. Alafras/Signature

2@06 november 15.
~:.k~\ /

9, Datum/Date

19. Mellékletek/Annexes artached

1. meliéklet/Annex I A gyartisi engedély érvényessége/Scope of authorisation and dosage forms

A vizsgilati készitmény gyartssi engedély érvényessége/Scope of

2. melléklet/Annex 2 s
: authorisation and dosage forms
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1. MELLEKLET/ANNEX 1

A GYARTASI ENGEDELY ERVENYESSEGE/ Scope of authorisation and dosage forms »

A TELEPHELY NEVE ES CIME/Name and adress of the site:

Izotop Intézet Kft.
1121 Budapest, Konkoly Thege M. u. 29-32.

A GYOGYSZER FELHASZNALASI TERULETE /Application field of the products

- Humdn gyogyszerek/Human medicinal products

AZ ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG /Authorised operations

Gydgyszer gydrtds (ldsd 1. szakasz)/Manufacturing Operations (according to Annex 1 section I

1. szakasz (Gyodgyszer gydrtds)

1.1 Egyéb termékek, vagy mds gydrtdsi tevékenység/Other products or manufacturing activities

1.1.]1  Radioaktiv gydgyszerek gydrtdsa/Radiopharmaceuticals

- Izotéppal jelzett készitmények gydrtdsa/lsotope labelled radiopharmaceuticals
- Készletek (kit-ek) radioaktiv jelzésre/Kits for radiolabelling

- Radioaktiv izotépgenerdtorok/Radionuclide (izotope) genarators

- Radiaktiy kapszuldk (kemény zselatin)/Capsules hard shell

1.1.2  Gyégyszerhatéanyagok gydrtdsa/Manufacture of active pharmaceutical ingredients
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2. MELLEKLET/ANNEX 2

A VIZSGALATI KESZITMENY GYARTASI ENGEDELY
ERVENYESSEGE/Scope of authorisation and dosage forms

A TELEPHELY NEVE BS CIME/Name and adress of the site:

Izotop Intézet Kft.
1121 Budapest, Konkoly Thege M. u. 29-32.

A GYOGYSZER FELHASZNALASI TERULETE /Application field of the products

Humdn gyogyszerek/Human medicinal products
Fazis/for phase L II, II1 klinikai vizsgdlatokhoz/clinical trials

AZ ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG /Authorised operations

Vizsgdlati készitmény elédllitds (Idsd 1. szakasz)l Manufacturing Operations of Investigational
Medicinal Products (according to Annex 2 section I)

1. szakasz (Vizsgdlat készitmény elé’dllltds)/Manufacturing of investigational medicinal products

1.1 Egyéb termékek, vagy mds gydrtdsi tevékenység/Other products or manufacturing activities

1.1.]  Radioaktiv gyégyszerek gydrtdsa/Radiopharmaceuticals
[zotéppal jelzett készitmények gydrtdsa/lsotope labelled radiopharmaceuticals
- Készletek (kit-¢k) radioaktiv jelzésre/Kits for radiolabelling '

- Radioaktiv izotdpgenerdtorok/Radionuclide (izotope) genarators

- Radiaktiv kapszuldk (kemény zselatin)/Capsules hard shell

1.1.2°  Gydgyszerhatéanyagok gydrtdsa/Manufacture of active pharmaceutical ingredients
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Case No.: 11014/H/2770/2010
English language licence No.:35.167/1991.IM.IIL

1, the undersigned Notary Public in and for the City of Budapest hereby certify that this
document attached is to the best of my knowledge a true copy of the original instrument
having been produced to me.
At Budapest, on this 12th (twelfth) day of October 2010. Two thousand and ten. =-ee--—

A / Zeto /G odA

A fenti alirés és bélyegzdlenyoma.
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The Consular Department of the Ministry for
Foreign Affairs of the Republic of Hungary
hereby certifies the seal and signature of the
Hungarian Chamber of Civil Law Notaries

' earing on this document -
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