FREIE UND HANSESTADT HAMBURG
BEHORDE FUR GESUNDHEIT UND VERBRAUCHERSCHUTZ

BESTATIGUNG DER UBEFIEINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1
Ausgestellt nach einer Inspektion gemap
- Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/B3/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehdrde
bestatigt:

Der Hersteller

Anschrift der Betriebsstatte

» wurde im Rahmen der nationalen ArzneimittelGber-
wachung Inspiziert in Verbinidung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_HH_01_MIA_. 2014_0007 geman

- Art. 40 der Richtlinla 2001!831EG
umgesetzt In deutsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimitielgesetz

= Ist Wirkstoffhersteller und wurde inspiziert geman
- Art. 111 (1) der Richtiinie 2001/83/EG

umgesetzt in deutsches Recht durch:

§ 64 Abs. 1 Arzneimittelgesetz

Aufarund der aus der letzlen Inspektion vom
zwonnenen Erkenntnisse wird fiir

nforderungen der Guten
die sich aus . .

Untersohrift;

Zertifikat-Nr./Certificate no:

Aktenzeichen/Reference Number:

CERTIFICATE OF GNP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with

« Art- 111 (5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manufaciurer

Site address

- has been Inspected under the national inspection
prugrarnme in connection with manufacturing

ulhorisalion no. DE_HH_01_MIA_2014_0007 in
actordance with

-An. 40 of Directive 2001/83/EC

transposed in the following national legislation:
Sett 13] para 1 and sect 72 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law)

» Is an active substance manufacturer that has been
inspected in accordance with
-Art. 111.(1) of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation:
Sect 84 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of .
thie maniifantiivar s~ |atest of which was conducted on

it is considered that it complies
witn Tne wood Manufacturing Practice requirements
rbfarfed’ to in
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+ den Grundsatzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis gemas

- Richtlinie 2003/94/EG
« den GMP-Qrundsatzen fiir Wirkstoffe gam&B

- Artikel 47 der Richtiinie 2001/83/EG

ergeben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstatte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestétigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drel Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zelt sollte mit der zustandigen Beharde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat Ist nur
bei Vorlage s@mtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 gittig. Die Echtheit dieses Zeitifikates kann ggf.
durch die ausstellende Behorde bestatigt werden.

4 Unterschett:

* the principles and guidelines of Good Manufacturing
Praclice lalddownin
- Directive 2003/94/EC

* the principles of GMP for active substances referrad
toin
- Article 47 of Directive 2001/83/EC

This certificate reflects the status of the manufacturing
sile at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon t6 reflect the compliance
status if more than three years have elapsed since the
date of that inspection, after which time the Issuing
authority should be consulted. This certificate is valid
only when presented with all pages and baoth parts 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issulng authority.
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Teil 2
« Humanarzneimittel
» Wirkstoffe
1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstitigkeiten umiassen vollistandige und
tellwaise Herstellung (einschiieBlich verschiedener Prozesse wis

UmiDilen, Abpacken oder I{snnzsk:hnen}. Gharaantrelgabe und
~zerﬂﬂziarung. Lagerung und Vertrieb dar genannten
Darreichungstarmen sofern nicht anders angegeben;

- Dle Qualititskontrolle und/oder Freigabe und/oder Chargen-
zertitizierung ohne Herstellungsschriite ¢ sollien unter den
entsprechenden Punklen apezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform sollte
auch angegeben werden, wann dor Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen harstallt, 2.B. radidaktive Arzneimittel
oder Arzneiriittel, die PenicHline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporing, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere
potenziell gef&hrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar f0r alle
Bereiche das Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.4 Andere Produkte oder Herstellungstitigkeiten
[iede andere relevante
Herstellungsaktivitat/Produktart, die oben nicht
erwahnt ist, z.B. Sterilisation von Wirkstoffen,
Herstellung von biologischen Ausgangsstoffen
(sofern durch nationale Vorschriften vorgesehen),
pflanzliche oder homdaopathische Produkte, Bulk
oder vollstaridige Herstellung usw.]

1.4.3 Andere
Herstellung (Standardisierung) von
Wirkstoffen

1.6 Qualitdtskontrolle
1.6.3 Chemisch/Physikalisch

P

Unterschrift:

Part 2

» Human Medicinal Products
» Substances

1 MANUFACTURING OPERATIONS
- authorised manufaeiuring operations include total and partial
manulécmrinn (In¢luding various processes of dividing up,

packaglnq or presentation), batch refease and certification, storage
and distfibution of specified dosage forms unless informed to the

contrary,
- quality control testing and/or releasa and batch certification

lcllvltlu without mlnufacturlng operations should be
specliied under the relevant items;

- if the company is engaged in manutacture of products with
speclal réguiremants e.g. radiopharmaceuticals or products
containing penicillin, sulphonamides, cytotoxics, cephalosporins,
substances with hormonal activity or other or potentlally hazardous
active Ingredients this should be stated under the relevant product
type and dosage form (applicable to all sections of Pan 1 apart
trom sectlons 1.5.2 and 1.6}

1.4 Other products or manufacturing activity [any
other relevant manufacturing activity/product type
that is not covered above e.g. sterilisation of
aclive substances, manufacture of biological
active starting materials (when required by
national legislation), herbal or homeopathic
products , builk or total manufacturing, ete.]

1.4.3 Others
Manufacturing (Standardisation) of active

pharmaceutical ingredients
1.6 Quality control testing

1.6.3 Ghemical/Physical
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2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

- Einfuhirtatigkeiten sind unter der entsprechenden Produktart in
dlesem Abschnltt zu erfassen; Einfuhriatigkelten von nur ieilwvese
neggg:;qllien Produkten sind ebenfalis in dissem Abschnitt zu
apezitizieren:

- erlaubte Einfuhrtétigkeitén umitassen Lagerung und Vertrieb
sowslt nicht ariders angegeben.

2.1 Qualitdtskontrolle eingeflihrter Arzneimittel

2.1.8 Chemisch/Physikalisch

2.2° Chargenfreigabe eingefiihrter Arzneimittel

2.2.4 Andere Produkte [jede andere relevante
Einfuhrtatigkeit, die nicht cben erwahnt Ist,
2.B. Einfuhr von radioaktiven Arzneimitteln,
medizinischen Gasen, pflanzlichen oder
homdopathischen Produkten usw.]

2.2.4.6 Andere
Wirkstoffe

Wirkstoffherstellung. Namen der Substanzen, die
Gegenstand der Inspektion waren:

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

- any importation activity In refation 1o Imported product should be
entered under the relevant product categories In this saetion:
Importation aclivities relating to partially manufactured product
should also be included In this section;

- Importation activitles Inciude storage and distribution unless
informed to the contrary -

21

2.2

Quality control testing of imported medicinal
products

2.1.3 Chemical/Physical

Batch certificatlon of imported medicinal
products

2.2.4 Other products [any other relevant
importation activity that is not covered
above e.g. importation of
radiopharmaceuticals, medicinal gases,
herbal or homeopathic products, etc.]

2.2.4,6 Other
Active pharmaceutical ingredients

Manufacture of active substance. Names of substancss
subject ta inspection:

/m
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Name und Unterschrift des Bearbeiters der zust&ndigen Name and signature of the authorised person of the
Behorde Vay; . Competent Authority

Freie und Hansestadt Hamburg Frele und Hansestadt Hamburg

Behérde fir Gesundheit und Verbraucherschutz Behbrde fir Gesundheit und Verbraucherschutz
Amt fOr Verbraucherschutz Amt fir Verbrausherschutz

BillstraBBe 80 BillstraBe 80

20539 Hamburg 20539 Hamburg

Deutschland Deutschland

Tel.: +49(0)40 42837-3082 Tel.: +49(0)40 42837-3082

Fax: +49(0)40 4273-10017 Fax: +49(0)40 4273-10017
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