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f GMP- ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFAC‘TURER
Zertifikat Nr.: [/ Certificate No.: -

Teil 1/ Part 1

Ausgestellt auf Basis einer Inspektion in Uberelnstlmmung mit /
Issued followmg an mspect/on in accordance wrth

X1 Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC
[XI  Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC
[0 Art. 15 of Directive 2001/20/EC

Die zusténdige Behdrde Osterreichs bestétigt wie folgt: /
The competent authority of Austria confirms the following:

Der Betrieb / The manufacturer
\7’? e e

wurde im Rahmen des nationalen Inspektionsprbgramms inspiziert, in Verbindung mit der Geschéftszahl
(Hersteller-Lizenznummer) / has been inspected under the national inspection programme in connectron
with manufactunng authorisation no. 480019

in Ubereinstimmung mit / in accordance with

X1  Art. 40 of Directive 2001/83/EC
BXI  Art. 44 of Directive 2001/82/EC
[l Art 13 of Directive 2001/20/EC

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung / fransposed in the. following national legisfation:
'Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bnngen (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 - AMBO 2009), BGBI.
IT Nr. 324/2008'.

und /and

Ist ein Wirkstoffhersteller, inspiziert in Ubereinstimmung mit /
Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with

X At 111(1) of Directive 2001/83/EC
[X]  Art. 80(1) of Directive 2001/82/EC

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung /

transposed in the following national legisiation:

"Verordnung der Bunidesministerin fiir Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen (Arznelmitte[betnebsordnung 2009 - AMBO 2009), BGBEI.
If Nr. 324/2008‘
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Bundesamt fiir Sicherh eit
im Gesundheitswesen

' GMP-ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: ‘

Aus der wihrend der Inspektion des betreffenden Herstellers gewonnenen Kenntnis, zuletzt durchgefiihrt
am /
From the knowledge gained durmg inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on

21.08.2013 , fir/ for 0,5 Tag(e) / day(s)

. r - )
kann angenor_nnﬁen werden, dass /

it is considered that it complies with

[X] den Richtlinien der Guten Her'stellljngspra)vds1 entsprochen wird, festgehalten in /
The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice’ laid dowr in

X  Dpirective:2003/94/EC
X] Directive 91/412/EEC

] der Richtlinie der GMP fiir Wirkstoffe (Art. 47 of Directive 2001/83/ EC und Art. 51 of

Directive 2001/82/EC) /
The principles of GMP for active substances (Art 47 of Dlrectlve 2001 /83/EC and Art.
51 of Directive 2001/82/EC).

Dieses Zertifikat spiegelt den Status der Betriebsstétte zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung herangezogen werden, wenn seit der genanhten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Die Giiltigkeitsdauer kann unter Verwendung eines
regulatorischen Risikomanagements durch einen Eintrag in das Feld Einschrinkungen oder Erklarungen
verkiirzt oder verlangert werden.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than:@;ee ? Years have elapsed since
the date of that inspection. However, this period of validity may be reduced oF éx éxtended using regu/atory
risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field

Das Zertifikat ist nur bei Vorlage samtlicher Seiten und beider Teile (1 und 2) gilltig.
This certificate is valid only when presented with all pages and botf Parts 1 and 2.

Die Echtheit des Zertifikates kann durch EudraGMP bestétigt werden. Bitte kontaktieren Sie die
ausstellende Behorde, sofern das Zertifikat dort nicht angezeigt wird.

The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMP. If it does not appear, please contact the
fssuing authority. :

7 These requirermnents fulfil the GMP recommendations of WHO.
6] Nichtzutreffendes streichen / delete that which does not apply
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,Jundesamt fUr Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / "CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Zertifikat Nr.: /Certificate No.: . -

—F

Teil 2 / Part2

-' lz_l__Hymaharzneimittel | Human Medicinal Products

i

Xl Veterindrarzneimittel /. Veterinary Medicinal Products

éEprfébafé_t'e")'zﬁ'r"__klinisclhe_fr"r_' Prufu ng / quaﬁfnvest@aﬁoﬁa‘l Medicinal Products

‘DOehasel Hphasenr  [Clphasemn  Ophasev
Teil 1~ HERSTELLUNGSTATIGKEITEN / Part 1 ~ MANUFACTURING OPERATIONS

1.2 rNichtsterile Produkte / Non-Sterile products

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungsschritte filr folgende Darreichungsformen) / Non-sterile
products (processing operations for the following dosage forms) :

1.2.1.6 Fliissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung / Liguids for internal use
1.2.2 Chargenfreigabe / Batch certification

1.4 Andere Produkte oder Herstellungstétigkeiten / Other products or

manufacturing activity

(3ede andere relevante Herstellungsaktlvitit/ Produktart, dle oben nicht erwéhnt ist, z.B. Sterillsation von Wirkstoffen, Herstellung von biologischen
Ausgangsstoffen (sofern durch nationale Vorschriften vargesehen), pflanzliche oder homopathlsche Produkte, Bulk oder vollstdndige Herstellung usw.)
(any other relevant manufacturing activity/product type that is not covered above e.g. sterfisation of active substances, manufsciure of biological active starting
imaterials (when required By national legisiation), herbal or homeopathic products, bulk or tofs! manufacturing, elc).

1.4.1 Herstellung von: / Manufacture of:

1.4,1.3 Anderen: / Ofhars:

1.5 Abpacken / Packaging

1.5.1 Primirverpacken / Primary packing

1.5.1.6 Flissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung / Liquids for internal use
1.5.2 Sekundirverpacken / Secondary packing

1.6 Qualitéii:skontrolle [ Quality contro] testing

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte ] 4Micmbiological: non-sterility
1.6.3 Chemisch/Physikalisch / Chemical/Physical
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Jundesamt fiir Sicherheit
'im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT |/ CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.: .

47 Teil 3= HERSTELLUNGSTATIGKEITEN WIRKSTOFFE /Part.3 MANUFACTURING
118 'OPERA TIONS — ACTIVE SUBSTANCES

119 -/

120 .

121 Wirkstoff /- Active Substancé;

122 . i

123 3.1 'Herstellun von: chemlsch s nthehs:erten erkstoffen Manufacture of Active
124 ' Substance by Chemlcal Sznthe.s'l

125 3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Saft formation / Purification Steps: _

126 Kristallisation, Zentrifugation, Delonisation / crystallisation, centrifugation, de;omsatfon

127

128 3.5 AbschheBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Stng

129 3.5.2 ‘Primarverpacken /‘ Primary Packaging
130 ' : -
131 3.6 ualitiatskontrolle uality control testin

132 3.6.1 Chemisch/ Physikalisch | Chemical/Physical
133 3.6.2 Mikrobiologische Testung / Microbiological tesffng (mit Ausnahme der Sterilititspriifung /

134 excluding stenlfty testing)

135

136 -

137 Wirkstoff / Active Substance: ! o ] '

138 '

139 3.1  Herstellung von chemisch synthetlsmrten erkstoffen [ Manufacture of Active
140 Substance by Chemical Synthesis

141 3.1.3 Salzbildung / Aufrelnlgungsschntte [ Salt formation / Purifi r:at/on Steps:

142 . Filtration / filtration .

143 S

144 3.5 Abschlieﬂende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

145 3.5.1  Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps: Trocknung / drying
146 3,5.2  Primérverpacken / Primary Packaging

147 3.5.3 Sekundérverpacken / Secondary Packaging

148

149 3.6 Qualititskontrolle / Quality control testing

150°  3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

151 3.6.2 Mikrobiologische Testung / Microbiological testing {mit Ausnahme der Stenlltatsprufung /
152 - excluding stenﬂty testing)

153

154
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