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Landesamt fiir soziale Dienste Schleswig'Holstein

State Social Services Agency Schleswig'Holstein

o

BESTATrcUNG DER UEENEIHSflMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teill

Aurgestellt nach elner Inspektion gemdR

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

Die zustdndige deutsche Uberwachungsbehorde
bestAtigt:

Der Hersteller
Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate
m.b.H.

Anschrift der Betriebsstdtte
Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate
m.b.H
TheaterstraBe 6
22880 Wedel
Deutschland

. wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteluber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_SH_O 1 _MlA_20 1 8_0020 gemAB

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG
umgesetzt in deutsches Recht durch:

$ 13 Abs. 1 und $ 72 Arzneimittelgesetz

Auf grund der aus der letzten Inspektion vom
19. Oktober 2017 gewonnenen Erkenntnisse wird fUr
die oben genannte BetriebsstAtte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus"

. den Grundsdtzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis gemdB

- Richtlinie 2003/94/EG

ergeben.

Zertif ikat-Nr./Cefi if icate no :

DE_SH_o1_GMP 201 8_0039

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

lssued following an inspection in accordance with

. Art.111 (5) of Directive 2001/83iEC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manufacturer
Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate
m.b.H.

Site address
Medac Gesellschaft fiir kllnlsche Spezialprdparate
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-MlA-201 8-0020 in
accordance with

- Art. 40 of Directive 2OO1l83/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
to in

. the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in

- Directive 2O03l94lEC

Unterschrift: D1, Inga Salomon
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Dieses Zertifikat bestätigt den Status der Betriebsstätte This certificate reflects the status of the manufactu ring 
zum Ze itpunkt der oben genannten Inspektion . Es site at the time of the inspection noted above and 
sollte nicht zur Bestätigung der Übereinstimmung shou ld riot be relied upon to reflect the compliance 
herangezogen werden, wenn seit der genannten status if more than three years have elapsed since the 
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach date of that inspection, after which time the issuing 
Ablauf dieser Zeit sollte mit der zuständigen Behörde authority should be consulted. This certificate is valid 
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur only when presented with all pages and both parts 1 
bei Vorlage sämtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und and 2. The authenticity of this certificate may be 
2 gültig . Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf. verified with the issuing authority. 
durch die ausstellende Behörde bestätigt werden. 
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Teil 2 

• Humanarzneimittel 

1 HERSTELLUNGST ÄTIGKEITEN 

1.1 Sterile Produkte 

1. 1.3 Chargenfreigabe 

1.2 Nichtsterile Produkte 

1.2.2 Chargenfreigabe 

1.3 Biologische Arzneimittel 

1.3.2 Chargenfreigabe 

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte 

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 Batch certification 

1.3 Biological medicinal products 

1.3.2 Batch certification 

1.3.2.6 Produkte menschlicher oder 

1.3.2.5 Biotechnology products 

1.3.2.6 Human or animal extracted 
products tierischer Herkunft 

1.5 Abpacken 

1.5.2 Sekundärverpacken 

1.6 Qualitätskontrolle 

1.6.3 Chemisch/Physikalisch 

DE_SH_01_GMP _2018_0039 08.11 .201 B 

1.5 Packaging 

1.5.2 Secondary packing 

1.6 Quality control testing 

1.6.3 Chemica//Physical 

Unterschrift : Dr. lnga Salomon 
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1 2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN 

1 2.1 Qualitätskontrolle eingeführter Arzneimittel 

\1 2.2 
t 

1 
g 
ff 
~ 
1 
Tl 

2. 1.3 Chemisch/Physikalisch 

Chargenfreigabe für eingeführte Arzneimittel 

2.2. 1 Sterile Produkte 

2.2.1.1 aseptisch hergestellt 

~ :.~ Einschränkungen oder klarstellende Anmerkungen 
1 betreffend den Umfang des Zertifikats: 

2 IMPORT ATION OF MEDICINAL PRODUCTS 

2.1 Quality control testing of imported medicinal 
products 

2.2 

2. 1.3 Chemical/Physical 

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: 

1 Anmerkungen: Einschränkungen oder Klarstellungen Comments: Any restrictions or clarifying remarks related 
bezüglich der Herstellungstätigkeiten to the scope of these Manufacturing operations 
Zu 1.1 und 1 :3 T o 1.1 and 1.3 
Auch optische Kontrolle primärverpackter Arzneimittel im Also visual inspection of medicinal products in primary 
Auftrag des Lohnherstellers der Bulkware packaging on behalf of the contract manufacterer of 

bulkware / 

·•.••.•··- Zu 1.5.2 ! Auch Etikettierung der Primärbehältnisse von sterilen 

l. :~:~:::::;:nA~:::i:~::::llungen bezüglich der 

To 1.5.2 
Also labelling of primary packages of sterile and 
non-sterile medicinal products 

Einfuhrtätigkeiten 
Zu 2.2. 1 Sterile Produkte: Aseptisch hergestellt 
- Lyophilisate 
- Kleinvolumige flüssige Darreichungsformen 
- Andere aseptisch hergestellte Produkte: 
Trockensubstanz 

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope 
of these lmportation operations 
To 2.2.1 Sterile products : Aseptically prepared 
- Lyophilisates 
- Small volume liquids 
- Other aseptically prepared products: dry substance 

':!! 1 08. November 2018 08 November 2018 
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Name und Unterschrift des Bearbeiters der zuständigen Name and signature of the authorised person of the 
Behörde Competent Authority 

Dr. lnga Salomon 

Landesamt für soziale Dienste Schleswig-Holstein 
Abteilung 3 - Gesundheits- und Verbraucherschutz 
Adolf-Westphal-Straße 4 
24143 Kiel 
Deutschland 

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

Dr. lnga Salomon 

Landesamt für soziale Dienste Schleswig-Holstein 
Abteilung 3 - Gesundheits- und Verbraucherschutz 
Adolf-Westphal-Straße 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, 12th November 2018 



APOSTILLE
(Convrntlon dc La Haye du 5 octobre 1961)

2.

3.

4.

Bcrtltlgt

6, rm 19. November 2018

7,

8.

9.

- co cr. 40 Erponeficrcofi,{upexruen 2001/83/EC'

Tp aHcloHllposaHHofi B c JleAyloqee HaIII{oHaJIbHoe 3aKoHoAareJlbcrB o : -

ii. il, n. 1^ u cr. 72 3arona fepuanuu <o lexapcrneHHblx cpeAcrBax)

Ha ocHosaHIII4 cBe rtluonnoft npoBepKn BblueyKa3al

npor43BOAUTels, 
ycraHoBJIeHO' iITO BbluleyKa3il

npol{3BOAlITeJIb co

. (llpuHrlr{nax r{ rpaBr4ntx naruex111j rpoH3BoAcrseHHofi npaKrI4KI'I (GMP)) B coorBercrBl4l

- c Eeponeficxofi fluperrusofi 2003 19 4lEC'

(

I

1. Land: Bundurcpubllk Drutrchland

Diese dffentllcho Urltundc

ist unterschrlebrn von illLtgen Schnabel

in seiner Higenrohnft als $1gg
sie ist versehen mlt dcrn Siegel des

NotarsJir@

llzshgsr

I

n,t1poo llPol4'lll(Ulo

MoJluK l'rvr6X' O6 :'l'Dl, tll) crloqHaJrbHbIM KJlrrHUqecKIrM

npcn$pt|1'llM
TearputrPncco 6

22880 BeAclll,
lepnnanun ''-
o 6su npol4HcneKrl4poBaH B paMKax tlti:"T::1filryT:Y:::uucnerquil B cBt3rl c r

npor."oo.tso Ng bE-SFI-01 MIA 2018-0020 B coorBercrBr{I{

DE_SH_.'_GMp 20lg_0039 0g.11.2018 floanncs: s-p l4nra Carovott
< nodnucauo )

Crp. I tts 4



flepeeod c auzLtuilcrcoeo u Heuie4Koeo tsoxoe xa pyccxuii naam

< Kpyr.nar rep6oBafl rreqarb: Be.qolacrso 3eMeJrbHot'o npaBr.rreJrbcrBa no coqnanbHoMy
o6crryxunanuro IIlresB,r4f- fonbrxrefin, 48 >

3arepeuHar Konr,u

< Iep6 3eMJrrf lllregnur-folrnrreftn )

BeAorucreo 3eMeJrbHoro rrpaBr{TeJrbcrBa rro coqrraJrbHoMy o6c.nyxcunannro
IIIIegnrr-Iolrrureftn

HovrepcepruQurara:DE_SH 0l GMP 2018 0039

CEPTI{OUKAT COOTBETCTBI,IT [POr,r3BO I.VITFJTfl. CTAHAAPTAM HAAJTEX(AIIIEIZ
rrPot43BoAcTBEHHOfr IIpAKTI,IKU (cMp)

rlacrr 1

Hacronuluft cepruQurcar BbrAaH rro pesyJrbraraM rrHcrrercqraonnofi lpoBepnrr B coorBercrBrrrr c
TIOJIO)I(EHIIflMIT

- cr. 111 (5) Euponeftcrcofi,,{upenrnsrr 2001/83/EC

Kolrnerenrnrrfi opran fepuauuu [oArBepxAaer cneAyroqee :

flpozsno4urem:
MeAaK fu6X, O6uecrno [o c[eqrraJrbHErM KJrrnH[rrecKrrM rrpe[aparaM

A4pec [por{3BoAcrseHHofi nJrorrlaAKr.r:

MeAaK In6X, O6ulecrno [o c[eqrraJrbgbrM KJrlrH[qecKr{M
[pellapaTaM
Tearpurrpacce 6
22880 Beaenr
IepuaHur
o 6rrn [poLIHcneKTIrpoBaH B paMKzrx HarlrroHzrJrrHofi nporpauuLr r{HcleKrlvfi s cn.ssu c lzqen:zeft Ha

npor43Bo.4crBo Ng DE_SH_0l MIA 2018_0020 B coorBercrBr,ur

- co cr. 40 Eaponeficroft lzperrusst200ll83lEC,

rpaHcrroHraponannofi B cJreAyroqee HarltroHurrrbHoe saKoHoAareJrbcrBo: -
cr. 1 3, l. I u cr.72 3arcosa fepuauuu <O lerapcrneHH;x cpeAcrBax)

Ha ocuonanzra cregenzft, [oJIyTIeHHEIX B xoAe nocleAHefi r4HcrreKrlrroHHofi npoaeprr{ BblueyKa3aHHoro
npol{3BoAlrreJlt, npone4ennoft l9 orrr6px 2017 roAa, ycraHoBJreHo, qro nurueyralannufi
lpotr3BoArrreJrL coorBercrByer rpe6onaHzru GMP, onucaHHLrM B

. <flpunqvilaxu npaBunax nagrexalqefi npou3BoAcrseHHofi npaKrrrKtr (GMP)) B coorBercrBtlu
- c Enponeftcxofi luperrrasoft 2003/94lEC.

DE-SH-0I-GMP 2018-0039 08.11.2018 flosnr.rcr: a-p znra canouon crp. I us 4
< nodnucaHo >



Hacrosrquft cepruQurar orpalmer cocrorHile nporr3BoAcraesuoil IJIoUI4AKI{ Ha MoMeHT ttpoBeAeHl{fi

BbrrrreyloMrryrofi r,rHcfleKrlr,roHnofi nponeprnvHe Moxer l{ctrotlbsoBarbca N6 [oATBep)K.qeHua craryca
coorBercrBr{r craHlapraM GMP, ec.nu o MoMeHTa [poBeAeHI{t Auutoil [poBepKlr llpoulfio 6olee 3-x ler.
flo ucreqeHr{r,r o3HaqeHHoro cpoKa cne.4yer oEparurrcr B opraH, sH,qaBIuI,Iil cepruQurat. HacrorI4zfi
ceprurpuxar 4eficraure.neH roJrbKo npu npeAltBJIeHI{I,I B [oJIHoM uage (r.e, fipvr Hufi4'ruv Bcex

crpanuq), c gacrrura I u 2. floAnunnocrr Hacrotlqero cepru{vrata Moxer 6Hrs noArsepxAeHa

oprzuloM, ocyrqecTBntloulllM el'o BEIAarry.

flo4rmcr: A-p Llrrra Canouon
1 nodnucauo )
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1.5

{acrr 2

JlerapcmenHEre [peflaparhr AJrt MeAI{IIrIHcKoro [pI{MeHeHIrt

1 OtrEPAqr.rr,r fro rPou3BoAcTBv

1.1 Crepn;rrnrre [penaparbr

1. 1. 3 CepmuQurcaqtn cepuu

1.2 Hecrepu;rrHbre rrpeflaparbl

1. 2. 2 CepmuQurcaqtn cepuu

1.3 Eno.rrorurqecKrre JreKapcrBeHHbre flperraparbt

1. 3. 2 CepmuQurca4un cepuu

1.3.2.5 EuorexnorornqecKr{e flpenaparbr

1.3.2.6 flpenaparsr Ha ocHoBe oKcrpaKroB qeJroBerrecKoro urn xr{BorHoro npoucxoxAeHlrt

Yuarconxa

1. 5. 2 BmopuvHan WaKoeKa

I{cnrrran[q rro KoHTponrc KaqecrBa

1 . 6. 3 @usurco-xuJvtuvecKue ucnbrmaHut

floArmcr: g-p llrl'a Canouon
lnodnucaxo)
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2 LIMfIOPT JIEKAPCTBEIIHbIXTIPETIAPATOB

2.1 I{cnrrraHrlq rro KoHTpoJIIo KaqecrBa lrMfloprrrpyeMbrx JreKapcrBeHHbrx npenaparoB

2. I . 3 eDwurco-xuMuvecKue ucnbtn'taHLur

2.2 Cepru$rKa rlrrfl cepuft nMrroprr{pyeMbr x JreKa pcrBeHHbrx rrp erra paroB

2.2.1 Cmepwauate npenapambt

2.2.1 .l flpenaparrr, r43roroBJreHHLre B ace[Tr,rtre cKr,rx ycnoBr{rx.

OrpaHu.reHus. r4lrv no.lcHLITeJIEHLIe KoMMeHTapr{u, Kacarorlvecr cQeprr Aefi.clsux Hacrorrqefo
ceprurpurcara:
flplrueuauue: orpaHuqeHnr LrIru [orcHr{TeJrbHbre KoMMeHTapuv, Kacarcquecr o6rdrraa yKa3aHHbx
onepaquft no npor.r3BoAcrBy
Kn.1 ln1.3
Tarxe nu:yaltnufi KoHTponb ynaKoBaHHbIx B fiepBrrqHyro ynaKoBKy neKapcrBeHHLrx lpenaparoB no
3aKBy KoHrpaKTHoro [poLt3BoAr,rrenr HepacQacorauHsrx neKapcrBeHHbrx [penaparoB.
K u. 1.5.2
- Tanxe MapKI{poBKa nepnravnoil yrraKoBKH crepl{nbHsrx r{ HecrepuJlbHrrx neKapcrBeHHbrx npenaparoB.

Orpanuueuzs.krlrtrrroflcnr{TeJrLHLre KoMMeHTapr{rr, Kacaroquecr AerrenbHocrr{ ro r,rMnopry
K n. 2.2.1 Crepumnue [penaparbl: npenaparBl, r43roroBJreHHbre B acerrrrrqecKrrx ycJroBrrrx

JlnoQulusaru
Xlr4rue JreKapcrBeHHue Qopuu ualofi Ao3LtpoBKr{

flpyrue npeflaparLl, I{3roroBJIeHHbIe B acerrrrrqecKr4x ycnoBr{rx: cyxa.r cy6cr aHrJvrt .

08 nor6p.r 2018 rola lnodnucauo)

I4lr.x n rroArrrrc; ylonHoMoqeHHoro corpyAHLIKa KoMrrereHrHoro opraHa Blraarur

< Kpyr.nan repdonan [eqarb: Be4ouctno 3eMeJrbHofo npaBLrrenEcrBa rro coqpranbHoMy
o6cryxanan[ro Lllnessnr- foluurefin, 48 >

[-pl4nra Caaonaon

Be4ouctro 3eMeJrlHofo npaBl,ITenbcrBa no corlr4anbHoMy
o6crryxunaHraro Illressprr- folrrurefin
Or4el Nr 3 <34panooxpaHeHr4e 14 3arr\vra lorpe6urelefi>
A4omQ - BecrQanr - Illrpacce 4
24143 Knns

fepuaura.r

rer. :+49(0)431 988-5642

Qarc: +49(0)43 1 988-5399

DE SH 0l GMP 2018 0039 08.11.2018 flolnucr: a-p Znra Canouon Crp.4uz4
< nodnucaHo >



Hactosquu yAocroBepterct, qro AaHHan o{uquamnarl KorIE llilrnercfl noJIHLTM r,r roqHErM

BOCnpoLBBeAeHr-reM OpHrr{HaJrEHOrO,qOKyMeHTa, XpaHtlqcroct r uoctr,t apx}IBe.

Begerr, 12 rrot6pt 201 8 rola

(uo,{nucano)

- IO. Illna6enr -
Horapuyc

< flponuro rr cKpenneHo rpaurofi pelre$uofi neqarbro c BoJrHr,rcrbrMr.r KparMu:
IOPIEH IIIHAEEJIb; Horapr.ryc r. Be4eru >



l.

2.

3.

AIIOCTI4IIb
(Faarcrax Konsemlur or 5 orrx6px 1961 ro.qa)

Crpana: Oe4eparunnar Pecny6lurca lepruanm

HacrorIr1ufi or[uquanrnrrfi Aor<yuenr

floAnucan lOorenou lllna6ereu

BErcrynarcqnM B KaqecrBe fuagyS,e

4. crcperu0unesarrrc/EraMnoM
IOilreHa lllns6ern. norao[vca a r.BeleJrs

Vgocroeepeno:

5. B E-UIggIg 6. 19 nos6on 2018 rora

7, flDe^[ceaatereu geue.nrnoro cy.ua tr-norr BeonxaD.[om (Dropolu

8, 3a J',1! 582 | 2018

9. fleqarr: 10. Ilolrmcr
< uo,Ilur4caHo >

< flpounro pr cKperrneHo neqarEro 6enoro rlBera: 3euelrHufi cyA r. Zrqexo >



Ilepeeod dauuozo meKcma gbtnolHeH nepe6- "zop o e o il Anuu o il An ercc e e eu oil

Poccuilcrcan (Dedepaqun

fopod Mocrcea

Tpemuezo derca6pn dei morcnqu eoceuuadqamozo zoda

.fl, Mapmumoea Hamanua Audpeeeua, lpeMeHHo
zopoda Mocrceut Arcuuoea fne6a Eopucoeuva,
nep e e o d uurca Ezop o a oil Anuaut At ercc e e euut.

Ilodnucu cdenaua I MoeM npucymcmruu.
Jfuuuocmu nodnuc aeutezo d orcvueHm ycmaHoqreHa.

ucnorHflnulan oo.fl3oHHocmu Homapuyc
ceudemenucmsyn nodnuuuocmt nodnuc

3apeeucmpupolaHo s peecmpe: lrt 77/09-u/77-2015- //- /r{n
meeuuoil nouutltHbt (no mapuQfl: 100 py6.

yctyz npa6o6o?o u mexHwecKozo xapqKmepa: 200 py6.

Mapmuuoea

tposaHo u cKpentreHo nevqmblo

BPUO Homapuyc
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