BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geman

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

Die zustandige deutsche Uberwachungsbendrde
bestatigt:

Der Hersteller
Alkem Laboratories Limited

Anschrift der Betriebsstatte
Alkem Laboratories Limited
167 Mahatma Gandhi, Udyog Nagar, Dabhel
396210 Daman '
Indien v
= wurde im Rahmen:der in der Zulassung auigefGhrien
Hersteller mit Sitz apBerhalb des Europaischen Wirt-
schaftsraumes inspiziert gemasd

- Art. 19 (3) der Verordnung (FG) Nr. 726/2004
umgesetzt in deutsches Recht durch:
§ 72a Abs. 1 Arzneimiilelgesets

Autfgrund der aus der letzten inspektion vom
19. Dezember 2018 gewonnenen Erkenntnisse wird r
die oben genannte Betriebsstitte d jersieliers die
Ubereinstimmung mit den Anfor wgen der Guten
Hersteliungspraxis festgestelit, die sich aus

aer

—~

- den Grundsatzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman

- Richtiinie 2003/94/EG
ergeben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstatte

il
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Zertifikat-Nr /Certificate no:
DE BY 5 GMP 2019 0018

Aktenzeichen/Reference Number:
ROF-8G53.2-2678.3-1-420-24'

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
foliowing:

The manufacturer
Alkem Laboratories Limited

Site address

Alkem Laboratories Limited

167 Mahatma Gandhi, Udyog Nagar, Dabhel
396210 Daman

india

» has been inspected in connection with marketing
authorisation(s) listing manufacturers located outside of
the European Economic Area in accordance with

- Art. 19 (3} of Regulation (EC) 726/2004
transposed in the following national legisiation:
Secl 72a para 1 Arzneimitielgesetz (German Drug Law)
From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducied on
19 December 2018, it is considered that it complies
with the Good Manufacturing Practice requirements
refarred o in

» the principles and guidelines of Good Manufacwring
Practice laid down in
- Directive 2003/94/EC

/This zﬁa?ii?icate reflects the status of the manufacluring

any Sehanipid : St D von &
v h




zum Zeitpunkt der oben genannien Inspektion. Fs
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannien
Inspekiion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit solite mit der zustandigen Behdrde
Kontakl avfgenommen werden. Dag Zertifikat ist nur
bei Voriage samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 glltig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf.
durch die ausstellende Behorde bestatigt werden.

site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to rellect 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 cerlificale is valid
only when presented with all pages and both parts 1
and 2. The aulhenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.




1.6 Qualitatskontrolle 1.6 Quality control testing

1.6.2 Mikrobiologisch: Prilfung nicht steriter 1.6.2 Microbiotogical: non-sterifity

Produkie

1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Cherical Physical

\

Any rastrictions or claritying remarks related to the scope
is certificate: .

wents: The validity of the GMP-Ceriicate is limited

o 18 months since the last day of inspection.

tinschrankungen oder Klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umfang des Zertifikats:
Anmerkungen: Die Giltigkeit des GMP-Zertifikat

18 Monate ab dem letzten Tag der Inspektion begre
Gebdude: Das Zertifikat erstreckl sich Uber dio Building: The GMP certificate applies 1o manufacturing
den and testing of human medicinal drug products in blocks

Herstellung und Prifung von Humanarzneimitieln in den
Gebauden B - Betalactarm, C - Cephalosporin, G - B Beta Lactam. C - Cephalosporin and G - General and
G1 - General

General und G1 - General

18 Marz 2019 18 March 2019

; / i w \\% Y \»,\ AN -(% Te )
Name und Untersthrift des Bearbeiters der zusténdigen Name and signature of the authorised person of the
Behorde RS Competent Auihority '

Dr. Franz Schanleld
Regierung von Qberfranken
Sachgebist Pharmazie
Ludwigstrale 20

95444 Bayreuth

Deutschiand

Dr. Franz Schonfeld
Regierung von Oberfranken
Sachgebiet Pharmagzie
LudwigstraBe 20 -

95444 Bayreuth. '
Deutschiand

Tel: +49(0)921 604-1308
Fax: +49(01921 604-4308

i




Teil 2 Part 2

= Humanarzneimitie! - Human Medicinal Products
1 MANUFACTURING OPERATIONS

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 Non-sterile products

1.2 Michisterile Produkie
1.2.1 Nichisterile Procdukte 1.2.1 Non-sierile products {processing
{Herstellungstétigkeiten Hir folgende operations for the following dosage forms)

Darreichungsformen)
1.2.1.1 Hartkapseln 1.2.1.1 Capsules, hard shell :é
b
Spezielle Anforderungen Special requirements §
| beta-Lactam-Antibiotika 1 B-Lactam anlibiotics (&)
o
1.2.1.6 Fiussige Darreichungsformen zur 1.2.1.6 Liquids for internal use <t 113
inneren Anwendung £3 3
Q=
1.2.1.13 Tabletten 1.2.1.13 Tablets o=
. . T e
Spezieile Anforderungen Special requirements o 5 L.
1 beta-Lactam-Antibiotika 1 B-Lactam antibiotics 7 _C';): o~
P8 e
1.2.1.17 Andere nichisterile Produkie 1.2.1.17 Other non-sterile medicinal i g : =<
Trockensirup product < S
Dry Powder Syrup &3 & :Z'O\
Spezielle Anforderungen E 9] &
1 beta-Lactam-Antibiotika Special requirerments u O 8w
: I O e 25
1 B-Lactam antibiotics ~ 5 w Bt
1.2.2 Chargenfreigabe 1.2.2 Balch certification & j"; O\
! Hi (53 -
< i O -
1.5 Abpacken . 1.5 Packaging © 3 &G
Co : £8 ) Eet
1.5.1 Priméryerpacken 1.5.1 Primary Packing < = S 4T
= & =
1.5.1.1 Capsules, hard shell é"g £
< & c':“

15111 Hartkapseln
- Spezielle Anforderungen Special requirements

1 beta-lLactam-Antibiotika 1 B-Lactam antibiotics
Flissige Darreichungsformen zur 1.5.1.6 Liquids for infernal use
inneren Anwendung

o

¥4.51.13 Tablets

1.5.1.13 Tablelten
le Anforderungery’ . Special requirements
1 B-Lactam antibiotics

tam-Antibiotika

1 beta-Lac
1.5.1.17 Other non-sterite medicinal

1.5.1.17 Andere nichisteriie Arzneimitiel
products
Spezieile Anforderungen ‘
t beta-Lactam-Antibiotika : Special requirements
‘ 1t B-Lactam antibiotics

1.5.2 Sekundédrverpacker 5.2 Secondary packing
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