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BESTATIGUNG DER UBEHEINSTIMMUNG EINES CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A

HERSTELLERS MIT GMP _ ‘MANUFACTURER
Teil 1 ' © Partd

Ausgestellt nach einer Inspektion geman

+ Art. 111 {5) der Richtlinie 2001/83/EG _ - Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC °

Issued following an inspection in accordance with

Die zusiandige deulsche UberwachUngsbehérde The compelent authorily of GERMANY confirms the

- Art. 111 (1) der Richtlinie 2001/83/EG .
umgesetzt in deulsches Rech durch:
§ 64 Abs. 1 Arzneimitielgesetz

inspected in accordance with
- Arl. 111 (1} of Directive 2001/83/EC
Iransposed in ihe loffowing national legislation:

bestatigt: , {ollowing:
Der Harstellor " The manufacturer
[ .
Anschriit der Betriehsstatte Site address
i
_ Deutschland ‘ ‘ Germanrgll' N
 Ist Wirkstoithersteller und wurde inspizier geman s aﬁ active substance manufaclurer that has been

Secl 64 para 1 Arzneimitielgesetz {German Drug Law}

Aufgr‘und der aus der letzten Inspeklion vom From the knowledge gained during the ins:ge_cﬁgg_gi__,

21. Mai 2014 gewannenen Erke nninjsse wird idir die 1his mandfacturer, the latest of which was conducted on

Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten -
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

oben genannte Betriebsslatte des Herstellers die %2014 it is considered that it complies-wilh the
Goo
in

- Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG toin Lo
: - Article 47 of Directive 2001/83/EC .

ergeben.

Dieses Zertifikat bestaligl den Status der Belrigbsstitle This cestificale reflects

anufacturing Praclice requirements referred to

* the principles of GMP for active substances referred

Systaiyg, ! he'manufacturing

zum Zeitpunkt der oben genannten Inspekiion. Es sile at the lime ot Hé"‘%'nspxm:tiorr‘ﬁ-aq led above and

Unlagschnill. Rabert Slotk-Beimjenr

7
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sollte nicht zur Bestéligung der Dbereinsrimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspeklion mehr ais drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit sollte mil der zusténdigen Behdrde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikal ist nur
bel Vorlage samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 giltig. Die Echtheit dieses Zerlifikates kann ggf.
durch die ausslellende Behdrde bestatigt werden,

Unyrschnll:}ﬂaben Stork-Boimlohr

should not be relied upon to relleci the compliance
status if more than three years have elapsed since the
dale of that inspection, after which time the issuing
authority should be consulted. This cerlificate is valid
only when presented with all pages and both parts 1
and 2. The authenticily of this certificate may be
verified with the issuing authority.”
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Teil 2
"« Wirkslofle -

1 HERSTELLUNGSTAT:G[_;E[TEN

- Die erlaublen Herstallungstatigkeilen umfassen vollsiandige und
leiiweise Herstellung {einschlieBlich verschiedener Prozesse wie
Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichren), Chargenfreigabe und
-zeriifizierung, Lagerung und Veririeb dar gendnnien
Darreichurgsformen sofern nichl dnders angegeben;

- Die Qualltétskontralle und/oder Freigabe undfoder Chargen-
zertifizierung ohne Hersiellungsschr!lle‘spllten_ unter den
entsprechenden Punkten speziliziert werder?;' o

- Unier der relevanien Praduklart und Darreichungsiorm sallie
auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen herstall\, z.B. radicakiive Arzneimiilel
oder Arzneimiltel, die Penicilline, Sulfenamide, Zylostatika,
Cephalosporine, Sloffe mit hormoneller Wirkung oder andere
polenziell gel@nriiche Wirkstoile enthalten (anwendbar fir alle
Berelche des Teils 1 mit Ausnalime 1.5.2 und 1.8).

1.6 Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Wirkstoﬁherslellung. Mamen der Substanzen, die

AT

Unterseliill: Rebarn Slork-Burmiahr ,,

Part 2

» Substances

1 MANUFACTURING OPERATIONS

- atthorised manulacturing aperations include tolal and partial
manufaciuring (inciuding variaus processes ol dividing up,
packaging or presenlation, balch release and cettificalion, slorage
and distribution of specified dosage forms unless infarmead ta the
conirary:

= quality control lesting and/or release and batch certification
activities without manufacluring operations should be
specified under the relevant items;

if Ihe company is engaged in manulacture of products with
special requiremenls e.g, radiopharmaceuticals ar products
canlaining penicillin, sulphonamides, cylotoxics, cephalosporins,
‘subslances with hormonal aclivity or other or pelentially hazardous
aclive ingredients lhis should be slated under the relevan product
type and dosage form (applicable {0 all seclions of Par | aparl
Irom sections 1.5,2 and 1.8) '

1.6 Quality controf testing
1.6.3 Chemical/Physical

Manufacture of aclive substance. Names of substances

{ ' !
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Xylometazolin-HC!

Xylometazoh‘ne-Hydmchloride

23. Juni 2074
im Aufirag

VAR,

—_ , .

v VAR
Name und Unterschrilt des Bearbeiters der zusténdigen
‘Behorde ' .

Bezirksregierung Detmold ) ‘
Dezernat 24: Offentliche Gesundheit, medizinische und
pharmazeutische Angelegenheiten '
LeopoldstraBBe 13-15
- 32754 Detmold
Deulschland

Tel.: +49(0)5231 71-2402
Fax: +49(0)5231 71-241 1

Untersehntl. Reber Stark-Belmtohy
ra 4

23 June 2014
On behalt

Name and signature of the authorised person of the
Compelent Autharity

Bezirksregierung Detmold g
Dezernat 24: Offentliche Gesundheit, medizinische und
pharmazeutische Angelegenheiten

Leopoldstra Be 13-15

32754 Detmold .

Dautschiand

Tel.: +49(0)5231 71-2402
Fax: +49(0)5231 71-2411
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