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NUMERQ DE CERTIFICAT:.

CERTIFICAT DE CONFORMITE D'UN FABRICANT AUX GMP * !

Partie 1
Délivié & lissue d'une inspection, canformément aux :
Ait. 111(5) de la Directive 2001/83/CE Tel-que modifié

L'autorité comhéteutc de BELGIQUE confiniie ce qui suit
Le fabricant: . ‘

Adresge du site: 1

Est un fabricant de principe actif ayint été inspecté conformément & Art. 111(L) de la Directive 2001/83/CE

iransposé dans la législation nationale sutvaute : . .
Article 12 bis, § 1 de Ia lol sty les médicamends dn 25 mars 1964 et article 80 de | Yurrdté royal du 14

décembre 2006 relatif aux mddicaments & isage humaln et vétériualre

o

D'aprés co qui & pu étee abservé eu cours de ('inspection de ce fabricant, la dernire ayant eu licu [¢

‘iau-os-:s , il est conclu qu'it est conforme qux : :

+ Les principes de GMP pour les principes actifs ! menticnné(e)(s) dans ['Acticlo 47 de la Directive
-2001/83/CE .

Ce certificat ieflbte le statut du site defabricaiion au moment de ['insgection stippulée ci-dessus et ne sera

valable que trois ans aprés la date de Finspection. Aprés ces trois ans, T'autorité émettrico devia étre

consultée, L'authenticité de ce certificat doit &tre vésifice auprs de ['itorité émettrice.

! Tha ceriificate referved to b paragraph 111(3) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Divective 3001/31EC, shalf alto be regulred for lnpaoris
soming fran diivd countrlex info a Mentber Stale,

} Guidance an the interpreiation of this femplais can be fownd In the Help ninti of EndraGMDP daiabase.
? These veguirements fulfil the GAIP recammendations ¢f WHO.
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Partie 2

Fabrication de substance active. Noms des substances sournises & I'inspection : inspection

(4

3. MANUFACTURING GPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES

Active Substance : {

31

Manufacture of Actlve Subatnnca by Chamical Syntheals

3.1.4 Autres.:

drying
séchage

32

" Extraction of Active Substence from Natural Sources

3.2,2 Extraction of gubstance from ammal source

35|

Geuieral Finlshing Stops

3.5.1 Physicel processiug steps :

drying

séchege ‘
3.5.2 Primary Packeging (enclosing / sealing the active substance within a packaging material
which is in direct coirtact with the substance)
353 Secondary Packsging (placing the seaied primaty package within an outer packaging
material oi: container. This also includes any labelling of the material which could be used for
identification or tracenbility (lot mtmbe:mg) of the aclive substance)

3.6

Quality Control Teatiug

3.6.1 Physical / Cliemical testing

2015-02-18 Nom et signature de Ia personne autorisée de Fautorité

compétente de BELGIQUE

' .
. Ty

Vu par la Chamare o commerce - e 6\% %?Q%
i 1

at d'Industrle du Luxembourg Balge

3 Lo, 7
Federaal Azerar.;chap voor Geuees:zl‘?'dﬂm et
Ge;pudhddspraduc!m - Agence Fédérale iles
Médicomenis ei des Prodults de Sonié

-

. i) WS TEL: +32 3 5243400
Libramont, la . % o Fux: +32 2 5248003
S. RIGNANESE |
EudraGMP‘en ligne, Clé da référance:; \ate de délivrance: 2015-02-18 Signataire.






