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BESTATIGUNG DER UBE
HERSTELLERS

Teil 1

NSTIMMUNG EINES
IT GMP

Ausgestellt nach einer Inspektion gemas

* Arl. 111 (5) der Richtlinie 200

Die zustédndige deutsche Ub
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LANDESAMT FUR SOZIALZES
JUGEND UND VERSQRGUN

ZariifikaterJCer'tlﬁga_lre no:

Akzanzalchanms{areqca number:

GEi’-‘lTIFICATE OF GMP 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 manufacturer

Site address

——

* has been inspected under the natlonal inspection
programme In connection with manufar*uring.
authorisation no.
accerdance with

- Art, 40 of Directive 2001/83/EC _
transposed in the following national legislation:
Sect 13 para 1 and sect 72 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law) .

o

* I8 an active substance manufacturer that has been
inspected In accordance with :
- Art. 111 (1) of Directive 2001/83/EC
transposed In the followlng national legislation:
Sect 64 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
10 Aprll 2014, it Is considered that it complies with the
Goo TED)
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RheinlandDl

LANDESAMT FUR S0Z1ALE53
) JUGEND UND VERSORGUNG,
* den Grundsitzen und Leitlinien der Guten . the prin¢iples and guidelines of Good Manufacturing
Herstellungspraxis gemén Practice lald down in
» Richilinie 2003/94/£G - Dlrective 2003/94/EC
* den GMP-Grundsatzen fdr Wirkstoffe gemap = the principlas of GMP for active substances referred
- Artikel 47 der Rlchtiinie 2001/83/EG to In

- Article 47 of Diractive 2001/83/EC
ergeben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstitts This certificate reflects the status of the man ufacturing
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es site at the time of the inspection noted above and
solite nicht zur Bestatigung der Uberelnst_immung should not be relied Lipon to reflect the compliance
herangezogen werden, wenn selt der genannten status if more than thrae years have elapsed since the
Inspektion mehr ais drej Jahre vergangen sind. Nach date of that inspection, after which time the issulng
Ablaul dieser Zeit solite mit der zustandigen Behdrge authority should be consulted. This certificate is valid
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertlfikat Ist nur only when presentsd with all pages and both parls 1
bel Voriage samtlicher Selten Inklusive der Teile 1 und and 2. The authenticity of this certificate may be
2 gliltig, Die Echthelt dieses Zertifikates kann agt. verified with the Issuing authority.

durch die ausstellends Behdrde bestétigt werden.

Untarsenritt: Dr, Jlirgen Wollr



Teil 2

* Humanarzneimitte!

+ Wirkstoffs

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Dle erlaubten Herstellungstatigkeitdn umfassen valisiéndige und
teliwelse Hersteliung (sinschilaBlich versohiadenar Prozesse wie
UmiGllen, Abpacken oder Kennzeic nen), Chargenireigabe und
-zertiflzlsrung, Lagerung und [Vertrieb der genannten
Darrsichungsfermen sofern nicht andars angegeben:

= Dia lellilnkonn'olli und/oder Frelgabe und/oder Chargen-
zerllflzierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Punkten spezifizie werden; -

- Unter der relavanten Produktart u Darraelchungsform solite
such angegeben werden, wenn der Herstelier Produkte mit
speziellen Anforderungen herstsllt, 2.8, radioaktive Arzneimittel
oder Arznaimittel, dle Penicillins, ulonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung odsr andere
polenzisll gefanriiche Wirkslofe enthalten (anwandbar fOr alle
Bereiche des Tells 1 mit Ausnahms 1.5.2 und 1 A6).

1.2 Nichtsterlle Produkte
1.2.1 Nichisterile Produkt

1.2.1.17 Andere nichisterile Produkte
Pulver, Suspensionen als
Bulkware

1.6 Qualitdtskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Profung nicht steriler

Produkte
1.6.3 Chemisch/Physikalisgh

Wirkstoffherstellung. Namen der Substanzen, die
Gegenstand der Inspektion waren
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Unisrechrift: Dr. Jlrgen Woll

LANDESAMT FOR SOZIALES, -
JUGEND UND VERSORGUNG

Part 2

» Human Medicinal Products
» Substancas

1 MANUFACTURING OPERATIONS

- authorised manufacturing aparations include lotal and partial
manulacturing (Including varicus processes of dividing up,
packaging or presentation), batch release and cartification, storage
and distributien of specified dosage forms unless informed to the
contrary;

= quality control testing and/or release and batch cerllfication
activities without manutacturing operations shouid be
specified under the relevant items;

- If the company s engaged in manufacturs of producls with
special requirements'e.g. radlopharmaceuticais or products
containing penicillin, sulphonamides, cylotoxics, cephalosporins,
substances with hormonal activity or other or potentially hazardous
active ingredients this should be statad under the ralevant product
type and dosage form {applicable 1o all sections of Part 1 aparnt
trom sactions 1.5.2 and 1,6)

1.2 Non-sterile products
1.2.1 Non-sterile products

1.2.1.17 Other non-sterile medicinal
product
powder, suspensions as
bulkware

1.6 Quallty control testing
1.6.2 Microbiological: nan-sterility

1.6.3 Chemical/Physical

Manufacture of active substance. Names of substances
subject to Inspection: J
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LANDESAMT FUR SOZIALES, -
JUGEND UND VERSORGUNG

16. Juni 2014
Im Aufirag

18 Juneé 2014
On behalf.

[s]

Name und Unterschrift des Bearbslters der zustdndigen - Name and srg'natura of the authorised person of the
. C

Behdrde

|

Gesundhaeit Pharmazie

Gesundnéf und Pharmazie
Referat 9% - Pharmazie

Landesafmt fW;s. Jugend und Versorgung Lango’sgur Soziales, Jugend und Versorgung

Referat 54 - Aharmazie
Baedekerstrae 2-20
568073 Koblanz
Deutschland

Tel.: 4

Baedskerstrafe 2-20
56073 Koblenz
Deutschland

Tel.:

Unterschriit: Dr. JOmyen Woltt
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