Regierungsprasidium Darmstadt

Regiarungsprisidium Darmatagit

Unser Zeichen:

Ihr Zeichen:

Ihwre Machricht vern:
Ihr Ansprechpariner:
Zimmernummer:
Telefon / Fax:
E-Malil:

Daturn:

Durchfithrung des Arzneimittelgesetzes (AMG);

GMP-Zertifikat der

Folgendes GMP-Zertifikat ist weiterhin glltig bis zum 20.07.2015:

1. Zertifikat N
Hersteller: \
Anschrift ded Betriebsstitte:
Wirkstoffherstellung:

Bestatigung/Confirmation

vom 02.02,2012

The following GMP Certificate is still valid until 20.07.2015:

1. Certificate No:
Manufacturdr '

Site address ,
Manufacturd of active substance:

Im Auftrag/On behalf

Regierungsprisicium Damjladt Servicezailen:
Luisenrplatz 2, Kollegiengebpude Mo, - De.
64283 Darmstadt Froitag
Internet: Telelon:
www.rpde.de Teletax:
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from 02.02.2012

8:00 bis 16:30 Uhr
8:00 bis 15:00 Uhr

0615112 0 (Zentrale)
0615112 6347 [aligo:nein)

18.08.2014

£.3%

N&TIEY 17 4N /DE151 12 5085

21. August 2014

Fristenbriefkasten:
Luisenplatz 2
64283 Darmatadt

Offentliche Varkehrsmitiel:
Haltestalle Luisenplatz




Regierungsprasidium Darmstadt . HESSEN
I

Zertifikat / Certificate Nr. / No:

. BESTATIGUNG DER j 'CERTIFICATE OF
UBEREINSTIMMUNG MIT GMP ~ GMP COMPLIANCE
Teil 1 ‘ Part 1
Ausgestelit nach einer Inspektion gemif l Issued following an inspection in accordance with
Art, 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG | Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC
Die zustandige deutsche Uberwachungsbeherde The competent authority of GERMANY
bestatigu confirms the following:
Der Hersteller The manufacturer
Anschrift der Batriebsstétte 1 [ Site address
e [l e

Aktanzeichen Reference numoer e

f "

" wurde im Rahmen der nationalen Arznaimitteliber- | has been inspected UAde? the national inspection
wachung inspiziert gemaB Art. 111 (1) der Richtlinie | programme in accordance with Art. 111 (1) of Direc-

L4

2001/83/EG umgesetzt in deutsches Recht durch: tive 2001/83/£C transposed in the foilowing national
legislation:

§ 64 Abs. 1 Arzneimitteigesetz Sect 64 para | Arzneimittalgeserz (German Drug Law)

Angesichts der aus der letzten Inspektion vomn Fram the knowledge gained during inspection of this

20.07.2011 gewonnan Erkenntnisse wird die oben manufacturer, the latest of which was conducted on
genannte Betriebsstatte des Herstellers als ir Uber- | 20.07.2011, it is considered that it complies with the

ginstimmung mit den Anforderungen der Guten | Good Manufacturing Practice requirements referred
Herstellungspraxis erachtet, die sich aus der Grund- | to the principies and guidelines of Good Manufactur-
sitzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis Ing Practice laid down in Directive 2003/94/EC '
geméh Richtinie 2003/94/EG ergskten.’ i

' Dlass Arfordarungen srtillgn dle GMP-Empfshlungen dar WHO ' Thesa reguirermants fuliil the GMP recommercdations of WHO
Dieses Zertifikat spiegelt den Status des Betriebsstat- | This certificate reflects the status of the manufactur-
te zumn Zeitpunkt der oben genannten inspeition ing site at the time of the inspection noted above and
wider. Es sollte nicht zur Bestiitigung der Uberain- should nct be relied upon to reflect the compliance
stimmung herangezogen werden, wenn seit der status if more than three years have elapsed since the

genannten Inspektion mehr als drei Jahre vergangen | date of that inspection, after which time the issuing
sind. Nech Ablauf dieser Zeit solite mit der zustindi- | authority should be consulted.
gen Behdrde Kontakt auigenommen werden.

Die Echtheit dieses Zertifiketes kann ggf. durch die The authenticity of this centificate may be verified with

aussteilende Behorde bestatigt werden. the issuing authority.
Teil 2 | Part 2
WiRKSTOEFHERSTELLUNG MANUFACTURE OF ACTIVE SUBSTANCE
Namen der Substanzen, die Gegensland der Inspektion Names of substancas subject lo inspection:
waran: !
GMP-Zertifikat | GMPF Certificate £
Seite 1 von 2{02.02.2012) page 1 of 2(02.02.2012)
Name: ~ '~ o name: <name snd tirla>
a-mail; / phone number:
I'\\ Unterschrift: i - signature of the authonised person of the competent autharity

~—
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REGIERUNGSPRASIDIUM [
1123.2-(Pre)- 18102 (111)-
Darmstadt, den 02.02.2012
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Tetefen:
Telefax:

|

GMP-Zervfikatl ——
. von 2 (02.02.2012)

llende Anmerkungen
es Zertifikates:

JARMSTADT
G-136

CERTIFICATE OF
GMP COMPLIANCE

Any restrictions or clarifying remarks related to the
scope of this certificate:

none
This English translation is for reference anly,
It is not part of the official certificate.

Date and signature of the authorised person of the
Competent Authority :

name and tile  seal of the certifying authority
e-mail
phone number:

GMF Certfficate |

page 2 of 2 (02.02.2012)
name’ <nams and title>
phone number: 4

sigrature of the authcrized person of the comperent suthority




