(/ LAKEMEDELSVERKET Tillstand

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Datum: 2023-02-28 Dnr: 6.2.2-2022-088958

Tillstand for tillverkning pa extemporeapotek

Tillstindet édr utformat enligt principerna i Community Basic Format for Manufacturers Authorisation.

Tillstandets nummer

Tillstandsinnehavarens namn

Organisationsnummer

Verksamhetens lokaler/adress

Tillstandsinnehavarens postadress

Tillstdndets omfattning

Begransningar

Forfattningsrum

Tillstdndets giltighetstid

6.2.2-2022-088958. Ersitter 5.9.1-2019-103514.

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)
Goteborg St Jorgen

556758-1805
Grimboasen 20

417 49 Géteborg

Tillstandet for tillverkning pa extemporeapotek avser
tillverkning av:
Sterila lakemedel
- slutsteriliserade
- aseptisk tillverkade
Icke sterila lidkemedel

For tillverkning av lagerberedningar behévs dven ett
tillverkningstillstdnd enligt EU-GMP i enlighet med
Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad (LVFS
2004:7) om tillverkning och import av lakemedel.

8 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) samt Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2010:12) om tillstdnd for tillverkning pé
extemporeapotek

2023-02-28 - 2028-01-12

Om en fordndring avses genomforas i nagot forhéllande som
utgor en forutséttning for tillstdndet ska anskan om det goras
hos Lakemedelsverket senast tva ménader innan édndringen
vidtas, eller sa snart det kan ske.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Jonas Berggren

Enhetschef Ulla Hultstrom
Likemedelsinspektor

Detta beslut har hanterats digitalt och ér dirfor inte undertecknat. Aktheten av detta tillstind kan
verifieras genom att kontakta den utfirdande myndigheten.

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85 66

Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@lakemedelsverket.se



