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Zentifikat-Nr./Cettificate no:
DE_NI_02_GMP_2020_0016

Aktenzeichen/Reference Number: 2

41401/H-42
BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES CERTIFICATE OF GMP COMPI
HERSTELLERS MIT GMP MANUFACTURER
Teil 1 Part 1
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- Ausgestelit nach einer Inspektion geman Issued following an ihspection inépg
y . iin

« Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG « Art. 111 (5) of Directive 2001/83/E

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehdrde The competent authority of GERM
bestatigt: following:
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PAES <4, The manufacturer
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Der Hersteller
Aufgrund derglﬁ? 5‘6?'!‘&?2%’&'1" r?s%'é'll? Toh §
05. Februar 2020 gewonnenen Erkenntnisse wi
die oben genannte Betriebsstatte des Herstelle
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

seturer, the latest of which was conducted on -
, "202D, it Is considered that it complies with
jffgmd.MéhL@actUring Practice requirements referred

in A

&
- 1002600078045

o \ s Sl :
« den Grundsatzen und Leitlinien der Gute epnncjpié's and guidelines of Good Manufacturing

Herstellungspraxis geman Practice’ taid down in
- Richtlinie 2003/94/EG - Directive 2003/94/EC
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ergeben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstatte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestétigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit solite mit der zustandigen Behérde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und

B e .

ergeben.

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
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Dieses Zertifikat bestétigt den Status der Betriebsstatte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestétigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nagh

Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustandigen Behbrde

Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage samilicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 giiltig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf.

This certificate reflects the status of
site at the time of the inspection
should not be relied upon to refle:

status if more than three years have

date of that inspection, after whici
-authority should be consulted. This
only when presented with all page:
and 2. The authenticity of this ¢
verified with the issuing authority.

durch die ausstellende Behdrde bestatigt werden.
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Teil 2
« Humanarzneimittel

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 Sterile Produkte

1.1.1 Aseplisch hergestelit

VI PRSI | BTSSR T ey e T S £ N 2 PR A

Teil 2
» Humanarzneimittel

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt

(Herstellungstétigkeiten far falgende k|

Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige flissige

Darreichungsformen
1.1.1.2 Lyoph|llsate

1.1.14 Klemvolumlge flissige
Darreichungsformen

1.1.1.5 Feste Formen und Implantate

1.1.2 Im Endbehaltnis sterilisiert

(Herstellungstétigkeiten fiir folgende

 Darreichungsformen)

{424 GroBvolumige flissige
Darreichungsformen

1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen [} <

Part 2

» Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile Products
1.1.1 Aseptlcally prepared (processing
........... Y RS S S e B ‘_-—9)
Part 2

« Human Medicinal Products

‘1 MANUFACTURING OPERATIONS

S i : ns
“ 1.1 _Sterile Products

1.1.1 Aseptically prepared (prc
operations for the followil

1.1.1.1 Large volume liqui

1.1.1.2 Lyophilisates

1.1.1.4 Small volume liqui
1.1.1,5 Solids and implan
1.1.2 Terminally sterilised (pros)
for the following dosage |
1.1.2.1 Large volume liqui

1.1.2.3 Small volume liqui

1.1.2.4 Solids and implani

< Phiv 2.1.8 Other solid dosage forms
W\ /& ( 7(
1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen ".\ " 1 21 11 Semi-solids
N ’QOW /

ONCH
1.2.1.12 Suppositorien :

1.2.1.13 Tabletten
1.2.2 Chargenfreigabe
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- 1.2.1.12 Suppositories
1.2.1.13 Tablets
1.2.2 Batch certification
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1.3 Biologische Arzneimittel

-
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1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

Aounalocin Mun alenlobmnd oalou Llomadallsimeandlilal.o08

1.3 Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

1.3 Biological medicinal products

1.8.1 Biological medicinal products
1.3.1.5 Biotechnology products
1.3.2 Batch certification

1.3.2.5 Biotechnology products

< A FUbe s s sl nmbon mm snsmonssfommdsiadmes madicrilag

1.3 Biological medicinal product:
1.3.1 Biological medicinal prod

" 1.3.1.5 Biotechnology pro

- 1.3.2.5 Biotechnology pro

1.4 Andere Produktart oder Herstelldngstétigkeit " 1.4 Other products or manufactu

1.4.1 Herstellung von:

1.4.1 Manufacture of

-1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln 1.4.1.1 Herbal products

1.5 Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken
1.5.1.1 Hartkapseln

1.5.1.2 Weichkapseln

1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur
auBeren Anwendung

- 1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur
inneren Anwendung

1.5.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.5 Packaging
1.5.1 Primary Packing

1.5.1.1 Capsules, hard sh
1.5.1.2 Capsules, soft she

1.5.1.5 Liquids for externa

1.5.1.6 Liquids for internal

.

1.5.1.8 Other solid dosage

1.5.1.12 Suppositories

A 21412 Tahlaia

Unterschrift: Anja Freund-Karkutsch Seitedvon 5



2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 Qualititskontrolle eingefilhrter Arzneimittel

2.1.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

2.1.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler
Produkte '

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 Quality control testing of imported medicinal
products

2.1.1 Microbiological: sterility

2.1.2 Microbiological: non-sterility

2.1.3 Chemical/Physical

2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 Qualititskontrolle eingefithrter Arzneimittel

2.1.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

2.1.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler .~
Produkte ‘

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 Chargenfreigabe fiir eingefﬁhrté Arzneimittel

2.2.2 Nichtsterile Produkte
23 Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischien Einfuhr

Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umfang des Zertifikats:

Anmerkungen: Zu Nr. 1.2.1.8 und 1.5.1.8: Pulver,
Granulate und Oberzogene Tabletten

ZuNr. 1.1.3, 1.2.2 und 1.5.2: ausschlieBlich die
vorstehend ausgewahlten Darreichungsformen und
Produkte

Zu Nr. 2.2.2 Einfuhr von nichtsterilen Produkten nur aus
Staaten mit denen ein Abkommen {iber die gegenseitige

2 IMPORTATION OF MEDICINAL F

2.1 Quality control testing of imj
< products

2.1.1 Microbiological: sterility °P®
/2.1.2 Microbiological: non-stet

' ms
2.1.3 Chemical/Physical

2.2 Batch certification of import
products : |

2.2.2 Non-sterile products -
2.3 Other importation activities —

2.3.1 Site of physical importati

Any restrictions or clarifying remarks
of this certificate:

Comiments: to No. 1.2.1.8 and 1.5.1.¢
granules and coated tablets .

o No. 1.1.3, 1.2.2 and 1.5.2: only ph
and products selected above

To No. 2.2.2 Import of no- sterile proc
countries where Mutual Recognition /
EU exist. :

Am Listholze 74
30177 Hannover
Deutschland

Tel.: +49(0)511 9096-461
Fax: +49(0)511 9096-199
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