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Landesamt fiir soziale Dienste Schleswig-Holstein

State Social Services Agency Schleswig-Holstein

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach elner Inspektion geméaf

+ Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG

Die zustindige deutsche Uberwachungsbehérde
bestatigt:

Der Hersteller
Medac Gesellschatft fiir klinische Spezialpraparate
m.b.H.

Anschrift der Betriebsstétte

Medac Geselischaft tiir klinische Spezialpréparate
m.b.H

TheaterstraBe 6

22880 Wedel

Deutschiand

» wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliiber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_SH_01_MIA_2018_0020 gemaB

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG
umgesetzt in deutsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz

Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom
19. Oktober 2017 gewonnenen Erkenntnisse wird fir
die oben genannte Betriebsstéatte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus’

« den Grundsatzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman
- Richtlinie 2003/94/EG

ergeben.

DE_SH_01_GMP_2018_0039 08.11.2018

Unterschrift: D;. Inga Salomon

Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE_SH_01_GMP_2018_0039

CERTIFICATE 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
Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprédparate
m.b.H.

Site address

Medac Gesellschaft fiir klinilsche Spezialpriparate
m.b.H

TheaterstraBe 6

22880 Wedel

Germany

+ has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_SH_01_MIA_2018_0020 in
accordance 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)

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
19 October 2017, it is considered that it complies with
the Good Manufacturing Practice requirements referred
toin

s the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in
- Directive 2003/94/EC
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Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstéatie
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit sollte mit der zusténdigen Behérde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage sémilicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 glltig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf.
durch die ausstellende Behdrde bestatigt werden.

DE_SH_01_GMP_2018 0039 08.11.2018

Unterschrift: Dr. Inga Salomon

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 three years have elapsed since the
date of that inspection, after which time the issuing
authority should be consulted. This certificate is valid
only when presented with all pages and both parts 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.
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Teil 2
» Humanarzneimitiel

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe
1.2 Nichisterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe
1.3 Bio.logische Arzneimittel

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2.6 Produkte menschlicher oder

tierischer Herkunft
1.5 Abpacken
1.5.2 Sekundérverpacken
1.6 Qualitatskontrolle
1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Part 2
* Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile Products

1.1.3 Batch certification
1.2 Non-sterile products
1.2.2 Baich certification
1.3 Biological medicinal products

1.3.2 Batch certification
1.3.2.5 Biotechnology products

1.3.2.6 Human or animal exiracted
products

1.5 Packéging
1.5.2 Secondary packing
1.6 Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical

DE_SH_01_GMP_2018 0039 08.11.2018 Unterschrift: Dr. Inga Salomon

- dulgmbin
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2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umfang des Zertifikats:

Anmerkungen: Einschrankungen oder Klarstellungen
beztglich der Herstellungstatigkeiten

Zu1.1und 1.3 .

Auch optische Kontrolle primarverpackter Arzneimittel im
Auftrag des Lohnherstellers der Bulkware

Zu1.5.2
Auch Etikettierung der Priméarbehaltnisse von sterilen
und nichtsterilen Arzneimitteln

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der
Einfuhrtatigkeiten

Zu 2.2.1 Sterile Produkte: Aseptisch hergestellt

- Lyophilisate

- Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

- Andere aseptisch hergestellte Produkte:
Trockensubstanz

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 Quality control testing of imported medicinal

products
2.1.3 Chemical/Physical

2.2 Batch certification of imported medicinal

products

2.2.1 Sterile Products

2.2.1.1 Aseptically prepared

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

Comments: Any restrictions or clarifying remarks related
to the scope of these Manufacturing operations
To1.1and 1.3

Also visual inspection of medicinal products in primary
packaging on behalf of the contract manufacterer of
bulkware :

To 1.5.2

Also labelling of primary packages of sterile and
non-sterile medicinal products

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope
of these Importation operations

To 2.2.1 Sterile products: Aseptically prepared

- Lyophilisates

- Small volume liquids

- Other aseptically prepared products: dry substance

Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustandigen
Behdrde

Dr. Inga Salomon

Landesamt fiir soziale Dienste Schleswig-Holstein
Abteilung 3 - Gesundheits- und Verbraucherschutz
Adolf-Westphal-StraBe 4

24143 Kiel

Deutschland

Tel.: +49(0)431 988-5642
Fax: +49(0)431 988-5399

DE_SH_01_GMP_2018_0039 08.11.2018

Unterschrift: Dr. Inga Salomon

08 November 2018

| Flomon

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority

Dr. Inga Salomon

Landesamt fiir soziale Dienste Schleswig-Holstein
Abteilung 3 - Gesundheits- und Verbraucherschutz
Adolf-Westphal-StraBe 4

24143 Kiel

Deutschland

Tel.: +49(0)431 988-5642
Fax: +49(0)431 988-5399
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This is to certify that this official copy is a complete and true rendering of the
original instrument in my records.

edel, 12t November 2018




'APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese offentilche Urkunde

2. ist unterschrieben von J{irgen Schnabel
in seiner Eigenschaft als Notar

4. sie ist versehen mit dem Siegel des

Notars Jiirgien §ehnabel in Wedel

Bestitigt
5 .
Itzehoe 6. am 19. November 2018
7 ch den Prasidenten des Landgerights Dr, Bernhard Flor
8. unfigNr 582/2018
9. Slegehg - . 10. Unterschrift
1
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Ajipec 1IPOUIROJLC HHON T01LaKm:
meaak I'm6X, O6Mgerno 1o cneunalIbHbIM KIUHTYECKMM
HHpCnapaTam

Teatpurrpacee 6

22880 Bepaeun

I'epmaunsn

e  GbIN NPOMHCMEKTHPOBAH B paMKax HalHOHANLHON IPOTpaMMBI MHCIIEKIH B CBA3M C IuLeH3uet

npou3BoACcTBO Ne DE_SH_01 MIA_2018_0020 B cOOTBETCTBMI
- co cT. 40 Eppomneiickoit JJMpeKTUBEI 2001/83/EC,

TpaHCIIOHUPOBAHHOMU B CIIE/YIOIIEC HaLMOHANLHOE 3aKOHONATENBCTBO: -
¢r. 13, 1. 1 mcr. 72 3akoHa I'epmanuu «O NleKapCTBEHHBIX CPEACTBAX)

Ha ocHOBaHMY CBEAEHHH, MOTYYEHHBIX B XOIC nocieHeii MHCEXIMOHHON IpOBEPKY BRILICYKasal
HpON3BOANTENS, nposenéunoi 19 oktabps 2017 ropa, YCTaHOBJIEHO, qTO BBILIEYKA3d
TPOU3BOUTEIH COOTBETCTBYET tpeGosanuim GMP, onucaHHbIM B

e  «[IpuHUMIAX K NIpaBHJlax Hamesxame npomBOJICTBeHHoi/’I TpaKkTUKU (GMP)» B COOTBETCTBH
- ¢ Esporteitckoit JIupeKTuBoH 2003/94/EC.

( DE_SH_OI_GMP_2018_0039 08.11.2018 [oamucs: a-p Uura CanomoH Crp. 1 u3 4
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Ilepesod c anznuiick020 u HeMeyk020 AILIKOG HA PYCCKUL AbIK

C

< Kpyraag rep6osasi ne4ath: Be1oMCTBO 36MeBHOIO NPaBUTENBCTBA MO COLIMANBEHOMY
obcyxupanuio llInespur- [onpmreiin, 48 >

3aBepeHHas: KOTIHs

< I'ep6 3emun Ilnesur-I'oabmreiin >

BeaomcTBO 3eMeTbHOrO NPaBUTEILCTBA MO COUHAILHOMY 06CIYKHBAHHIO
lnespur-I'oasurreiin

Homep ceptudukara: DE_ SH 01_GMP_2018 0039

CEPTHO®HUKAT COOTBETCTBUS NPOU3BOANTEJSX CTAHJTAPTAM HAJUIEXKAIIEN
MMPON3BOJACTBEHHOM ITPAKTHKHU (GMP)
Yacts 1
Hacrosimmii ceprugukaT BbIJaH M0 Pe3yJbTATAM WHCIOEKIIMOHHON NMPOBEPKH B COOTBETCTBMH €
MOJOXKEHUSIMH
- cT. 111 (5) EBponeiickoii JupexTussr 2001/83/EC

KomneTeHTHBIH Oopran repMaHI/II/I IMOATBEPKAACT CIECAYIOIIEE:

ITponzeoguTens:
Megak I'm6X, O61iecTBO Mo creUaJbHBIM KINHHYECKHM MpenapaTam

Anpec IpOU3BOICTBEHHOI MTOIIAKHY:

Meaak I'm6X, O6mecTBo 110 CleNAJIbLHBIM KIAMHHYECKHM

npenaparam

TeaTpuTpacce 6

22880 Bepean

I'epmanus

¢  ObUI NPOMHCNEKTHPOBAH B PaMKaX HALMOHAIBHOM IPOrpaMMbl MHCIIEKIHI B CBSI3M ¢ JIMIEH3NEH Ha
nponspoacTeo Ne DE_SH 01 MIA_2018 0020 B cCOOTBETCTBUH

- co cT. 40 EBponetickoii Jupextussr 2001/83/EC,

TPaHCIIOHNPOBAHHOMH B clieAyIolee HallMOHANEHOE 3aKOHOAATENBCTRO: -
cT. 13, m. 1 u ct. 72 3akona 'epmaHuy «O JIEKapCTBEHHEIX CPEACTBAXY

Ha ocnoBaHnu cBefeHut, NOTy4EHHEBIX B X0/ MOCIEHEH HHCIIEKIMOHHOM IPOBEPKH BLILIEYKA3aHHOTO
Npou3BOAUTEN, TpoBen€HHOH 19 okTa6ps 2017 roma, YCTaHOBJIEHO, YTO BBINIEYKAa3aHHBIH
MIPOU3BOJUTEL COOTBETCTRYET TpeboBanusaM GMP, onucaHHEIM B

e  «llpuHUMnax u mpaBuiax HaJurexanlel npon3BoACTBeHHOM nMpakTuki (GMP)» B COOTBETCTBHM
- ¢ EBponeiickoii {upekTnsoii 2003/94/EC.

DE_SH_01_GMP_2018_0039 08.11.2018 Ioamucs: a-p Uura Canomon Crp. 1 uz 4
< nodnucarno >



Hacrosmuit cepTudHKaT OTpaXkaeT COCTOAHME MPOM3BOACTBEHHON IIOINANKH HAa MOMEHT NPOBEACHUA
BBILIEYIIOMSHYTON HHCIIEKIIHOHHOM MPOBEPKYU K HE MOXKET HCITONIB30BATECA AL MOATBEPAKACHUA CTaTyca
COOTBETCTBHSA cTaHnapTaM GMP, eciii ¢ MOMEHTa NIpoBeAieH)s JaHHOM IIpoBepKH Ipomino Gonee 3-X Jer.
Mo mcTeueHUH O3HAYEHHOTO CPOKa cieayeT obpaTuThcsa B OpraH, BeLaaBlInit ceptudukar. Hacrosummit
cepTu(UKaT JEHCTBUTENIEH TONBKO NPY IPETBABNICHWH B IIOJHOM Buie (T.e. IPH HalMIMM  BCEX
crpannn), ¢ Yactamu 1 u 2. TlomIMHHOCTS HAcTOAIIEro cepTHdUKAaTA MOXKET GBITH IMOXTBEPKAEHA
OpraHOM, OCYIIECTBILIIOINM €ro BEIIATy.

DE _SH 01 _GMP_2018 0039 08.11.2018 INoamuce: a-p Nura Canomon Crp.2u3 4
< nodnucano >




Yacts 2

>
e JlekapCTBeHHEIe IIpenapaThl A MEAULUHCKOTO IPUMEHEHNS

1 OIIEPAIIMH IO IPON3BOACTBY

11 CrepHabHbIe NpenapaThl

1.1.3 Cepmugpurxayus cepuu

1.2 HecrepuibHbI€ IIPeNapaThl
1.2.2 Cepmugpuxayus cepuu
1.3 Buoaoruvyeckue JeKapcTECHHbIE MPenaparhl

1.3.2 Cepmugpuxayus cepuu

1.3.2.5 BuortexHonoruyeckue npenapatsl

1.3.2.6 TIpenapaTsl Ha OCHOBE 3KCTPAKTOB YEJIOBEYECKOT0 HIIH JKUBOTHOI'O IIPOHCXOXKACHHS

1.5 Y1aKkoBKa

1.5.2 Bmopuunas ynakosxa

1.6 HcnbITaHHS 10 KOHTPOJIIO KAYeCTBa

1.6.3 Qusuxo-xumuyeckue ucnvimanus

DE_SH 01_GMP_2018 0039 08.11.2018 Iloarmuics: a-p Wura Camomon Crp.3u34
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2 HMIIOPT JEKAPCTBEHHBIX ITPEITAPATOB

2.1 HcneiTaHus 0 KOHTPOIIO Ka4eCTBAa HMIIOPTHPYEMBIX JeKapCTBEHHBIX NMPenapaTos

2.1.3 Quzuro-xumuuecxue ucnvimanus

2.2 Ceprudmkanust cepHii HMIIOPTHPYEMBIX JIeKAPCTBeHHBIX MPeNapaToB

2.2.1 Cmepunvnule npenapamul

2.2.1.1 Ilpenapatsl, U3TOTOBJICHHEIE B ACENITUYECKUX YCIOBHAX.

Ol"paHI/I‘-IeHI/IH HIIN TIOACHUTECJIBHBIC KOMMCHTAPHUH, KacCaloluecs cq)epm JEHCTBUS HACTOSLIEr0

cepTu(uKara:

IlpuMeyaHue: OTrpaHHYEHHs WM IOSCHUTENbHBIE KOMMEHTapHH, Kacaroupecs o0bh&EMa yKa3aHHBIX
olnepanuii Mo IpoU3BOACTBY

Knllul3

Taxoke BH3yallbHBIH KOHTPOJIb YNAaKOBAHHBIX B [IEPBHYHYIO YIAKOBKY JIEKAPCTBEHHEBIX MpENapaToB IO

3aKa3y KOHTPaKTHOI'O IPOU3BOAUTEIIA HepaC(baCOBaHHBIX JIEKApCTBCHHBIX IIpE€apaToB.

Km 152
- Taxoke MapkMpoBKa NepBUYHOHN yIaKOBKH CTEPHIIBHBIX ¥ HECTEPHIIBHEIX JIEKAPCTBEHHBIX [IPEHAapaTOB.

OrpaaneHI/m HJIM IIOSICHUTEJIEHBIE KOMMEHTApUH, Kacaromuecs ACATEIbHOCTH 110 UMIIOPTY
Kn 2.2.1 CTepI/IJ'II:HLIe IIpenapatsl: IpenaparTsl, UI3rOTOBJICHHBIC B aCCIITUYECKHX yCIIOBUAX

- Jnodunmzatel
- XKunxne nexapcTBeHHbIE GOPMBI MaNOH JO3UPOBKH
- Hpyrue npenaparsl, U3rOTOBICHHBIE B ACENTHYECKHUX YCIOBHAX: CyXas CyOCTaHIMA.

08 Hos6ps 2018 roxma < noonucano >

WM 1 noanuck YHOJIHOMOYCHHOI'O COTPYAHUKA KOMIIETCHTHOTO OpraHa BIacTH

< Kpyruas rep6osas ne4ars: BeJoMCTBO 3¢MENTBHOTO NPAaBUTENECTBA 110 COLIUAIBHOMY
obcmyxuBanmo 1llnessur- [Nonsimreiiy, 48 >

J-p HUura Canomon

BeoMcTBO 3€MeNBHOTrO NMpaBUTEIBCTBA MO COLMANIBHOMY
obcmysxupanuo 11lnessur- Ionsinreiin

Otnen Ne 3 «3apaBooxpaHeH¥e U 3alluTa moTpeGuTeIeii»
Apnonsd - Becrdans - [lltpacce 4

24143 Kunp

I'epmanus

Ten.:+49(0)431 988-5642
taxc: +49(0)431 988-5399

DE_SH _01_GMP_2018 0039 08.11.2018 Mommucs: a-p Hura Canomon Crp.4u3z 4
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Hacrosmum ynocToBepsercs, 4To JaHHAA opULMANbHAS KOMUSA SBAASTCSA MONHEIM H TOUHBIM
BOCMpPOU3BEIEHHEM OpUTHHATIBHOTO JOKYMEHTa, XPaHALIerocs B MO&M apXuBe.

Benens, 12 Hos6ps 2018 roma

<HOAIMUCAHO>

- 10. IIIna6ens -
Hotapuyc

<IIpomnTo ¥ CKpemIeHo KpacHOH pesbedHOI MeYaTrio ¢ BOJIHUCTEIMA KPasMH:
IOPI'EH IITHABEJIb; HoTapuyc r. Benens >




ATIOCTIIb
(Taarckas Konsennus ot 5 oktabps 1961 roxa)

1. CrpaHa: @exeparnBaan Pecnydiuka Iepmanus

Hacrosmmif obHupanbHeI JOKYMEHT
2. INognucan ¥Oprenom IllnaGenem

3. BBICTyHaroIIuM B KauecTBe HoTapmyca

4.  CKpeIUTéH MmevaThio/[TaMIoM

IOnrena ITna6e]q, HOTADHYCA B r.Bexenn
Yaocrosepeno:
5. B Hryexo 6. 19 Hofilpa 2018 roaa
7. eJaTeJeM 3eMeJTbHOro ¢yaa A-pom bepuxapaom Daopom

8  3aNe582/2018

9. [Ileuats: 10. TToarmice
< mogmucaHo >

<IIpommuTo u cKpemIeHo neyaTeio Genoro neeTa: 3emMenbHEI cyn r. Utnexo >



IIepesod Oanno20 mexcma 6winonHen nepesgoyuken E2oposoi Anunoii Anexceesnoil

Poccuiickas @eoepayus
T'opoo Mockea
Tpemvezo Oexabps 06é mvlcAYU 60CEMHAOYAMO20 200a

A, Mapmeinosa Hamanua Aunopeeena, epemeHHO ucnoaHsamowas 00A3aHHOCMU HOMAPUycy,
20poda Mockevr Axumosea Ineba bopucosuua, ceudemenvcmsyio NOONUHHOCHb HNOONUC
nepesoouuka Ezopoeoii Anunvt Anexceeshul.
Iloonucws coenana 6 moem npucymcmeuu.
Jluunocmov noonucaguie2o OOKyMeHm YyCmaHo61eHa.

3apezucmpuposano 6 peecmpe: Ne 77/09-n/77-2018- /e %f/?

Bsvickano zocy_dapcmeennou nouwwtunsl (no mapugy): 100 pyo.
Vmalteffa 3a oxas‘zm;{e yczzye npasoso2o u mexnuyeckozo xapaxkmepa: 200 py6.

HA. Mapmwinosa

1,.~r-r— I —a—;.h
s ﬂucm(-aﬁoe

BPHO nomapuyca / A Ff
|
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