RheinlandDfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geman

- Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG
« Art. 15 der Richtlinie 2001/20/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehérde
bestatigt:

Der Hersteller
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG

Anschrift der Betriebsstatte

LTS Lohmann Theraple-Systeme AG
Lohmannstr: 2
56626 Andernach
Deutschland

-

-

« wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_RP_01_MIA_2011_0023 gemaBi

- 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
26. Oktober 2017 gewonnenen Erkenntnisse wird flr
die oben genannte Betriebsstatte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

= den Grundsétzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman
- Richtlinie 2003/94/EG

DE_RP_01_GMP_2018_0005 06.02.2018

Unterschrift: Gerhard Frick

Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE_RP_01_GMP_2018_0005

Aktenzeichen/Reference Number:
54.1/2018/03

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part1

Issued following an inspection in accordance with

= Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC
« Art. 15 of Directive 2001/20/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manufacturer
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG

Site address

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr. 2

56626 Andernach

Germany

« has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_RP_01 MIA _2011_0023 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

-26 October.2017, it is considered that it complies with

the Good Manufacturing Practice requirements referred
toin

« the principles and guidelines of Good Manufactunng
Practice laid down in
- Directive 2003/94/EC
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ergeben
Dieses Zertifikal’ bestatrgt den Status dér Betriebsstatte

.zum Zeitpunkt der-oben genannten Inspektion. Es.

sollte nicht.zur Bestétigung der Uberemstrmmung
‘herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablani dieser Zeit solite mit- der. zustand|gen Beharde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage samtlicher Seiten inklusive der Teile-1 und
2 gilltig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann gat.
durch die aussteilende Behdrde bestatlgt werden

DE_RP-_03_GMP_2014_0005 06.02:2018

Uniterschrilt: Gerhard Frick

LANDESAMT FUR SOZIALES,
. JUGEND UNDVERSORGUNG

This certificate reflects the status of the manufacturing

gite-dt the time of the inspection noted above and

should not be relied upon to reflect the comptliance
status if more than three years have elapsed since the
date of that inspection, after which time the |asumg'.
authority should be consulted. This certificate. is valid
only when presented with all pages and both parts {
and 2. The authenticity of this certificate may be
venf:ed with the issuing authority.
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" Teil 2

» Humanarzneimittel
* Priifpréparate zuf Anwendung am Menschen der

Phasen [, 1, Hl

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 Nichisterile Produkie

1.2.1 Nichtsterile Produkte
' (Herstellungstatigkeiten fir folgende
Darreichungsformen) _ '

1.2.1.4 I'mprégriierte Trﬁgérgysteme
1.2.1 .81._ Andere feste Arzneiformen

Spemelle Anforderungen

7 Andere
Hormone odér Substanzen
miit hormoneler Wirkung

1.2.1,11 Halbteste Arzneiformen
1:2.1.14 Tran'sd__e_r_ma_{e--Sﬂ(_steme--- ‘

Spezielle Anfarderangen

7 Andere ’
Hormene oder Substanzen
it hormeneller Wirkung

1.5 Abpacken
1.5.2 Sekundarverpacken

1.6 Gualititskontrolle

”

1.6.9 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umfang des Zertifikats:

Anmerkungen:. 1.2.1.8: Bei Prifpraparaten:
Eingeschlossen ist-auch die Herstellung von oralen
Filmen, die als Wijr_kstoff Hormaone oder Substanzen mit
hormoneller Wirkung--halb/ oder vollsynthetischer,

. menschlicher, tierischer oder biotechnologischer

~ Herkunit-enthalten.

. 1.2.1.14: Bei Prufpraparaten

Eingeschlossen sind Hormongé und Substanzen miit
hormoneller Wirkung, die -halb/ oder vollsynthietischer,
menschlicher, t!erfscher oder blotechnologlscher
Herkunftsing.

1.5.2: Sekundarverpacken giit nur iiir Arzneimittel

DE_AP_01_GMP_2018 0005 06022018

Unterschrifl: ‘Gerhard Frick

}UGEND UND VERSORGUNG

Part 2

* Human. Medlclna! Froducts

« Hirman Investigational Medicinal F'roducts for phase
i,HI0

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.2 Non-sterile products

1.2.1 Non-stérile products (processing
operar.'ons for the follo wmg dosage forms )

1.2 4 Impregnated matrices
1,2.1.8 Other solid dosage forms

‘Special requirements
7 Others '
. hormones or substances with
hormonal acli\.?ity'
1.24.11 Semi-solids
1.2.1.14 Transdermal patches

Special requirements

7 Others
hormones or substances
with hormonal activity

1.5 Packaging
1.5.2 Secondary packing
1.6 é_}ual_ity control testing
i.a;'a ChemicaliPhysical

Any restrictions or cla'rifyihg remarks re!éte_d ta the scope

of this certificate:
-Comments: Regarding section 1.2.1.8: Human-

investigational Medicinal Products:
Including manufacture of oral films, comalnmg hormones

_or substances with hormonal activity which are derived
from semi-synthetic or'synthetic, humary, ammal or
'-biotech nological saurce.

Regarding s_ecnpn 1.2.1:14: Homan Investigational
Medicinal Products:
Incliding harmones or substances with hormenal activity

- which are derived from seimi-synthetic:or synthetic,

human, animal or biotechnological source:

Regarding section 1.5.2: secondary packagmg only

applies for human medicinal products.

Selle 3 v_oE_ 4 .




- (8. Februar 2018,

Name und. Unterschrifr des Bearbeiters.der ZUSTANiigen

e

. 'L : )
Gerhard Frick ' \
Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung
. Gesundheit und Pharmazie:
Heferat 54 - F’harmazze

Behorde / Y

Deutschtand

Tel.: £49(0)2614041:211
‘Fax: +49(0)261 4041-353

DE_RP_01_GMP_2018.0005 06022018

. Gerhard Frick

‘Uniterschrilt: Garhard Frick

Narme'and s1gnature of the’ aulhonsed person of the-
Competent Authority :

Landesamt {0f ‘Soziales, Jugend und-Versorgung
Gesundtieit und Pharmazie :
Referat-54 - Pharmazie
Baedekersirafe 2-20
56073 Koblenz
Deutschiand

Tel.: +49(0)261 4041-211
Fax: +48{0)261 4041-353
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V(_m-‘.?f-.'wndc Abschrift stimmt
mit cer Hauptschrifi i)

i Hau erein.
ies beglaubige ich hiermit

Andernach, den { 7

17, hprit 2019

© o =W

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Land : Bundesrepublik Deutschland

Diese 6ffentliche Urkunde
ist unterschrieben von Notar Dr. Thomas Steffens
in seiner Eigenschaft als Notar in Andernach

sie ist versehen mit dem Siegel des Notars

Bestitigt
in Koblenz 6. am 23. April 2018
durch den Prisidenten des Landgerichts
unter Nr. 910 a E - 650/18

Siege /;‘. e & 10. Unterschrift

I

(Stephan Riill)

£




Certificado N°: DE_RP_01_GMP_2018 0005

NUmero de Referencia: 54.1/2018/03

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE

Parte 1
Emitido después de una inspeccion, de acuerdo con

- Art. 111 (5) de la Directiva 2001/83/EC
- Art. 15 de la Directiva 2001/20/EC

La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente:

El fabricante
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG

Direccién

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr. 2

56626 Andernach

Alemania

- ha sido inspeccionado conforme al programa de inspeccién nacional en relacién con
la autorizacién de manufactura N° DE_RP_01_MIA 2011 0023, en conformidad con

- Art.40 de Directiva 2001/83/EC

transpuesta en la siguiente legislacion nacional: Seccion 13 parrafo 1 y seccion 72
Arzneimittelgesetz (Ley de Farmacos de Alemania)

De acuerdo a la informacion obtenida durante la inspeccion de este fabricante, la
ultima efectuada el 26 de Octubre de 2017, se considera que cumple con los requisitos
de las Buenas Practicas de Manufactura, mencionadas en

- los Principios y pautas de Buenas Practicas de Manufactura, establecidos en
- Directiva 2003/94/EC

Este certificado refleja el estado de la planta elaboradora al momento de la inspeccion
mencionada, y no se debe considerar un reflejo del estado de cumplimiento si han
transcurrido mas de 3 afios desde la fecha de esa inspeccion, después de lo cual se
debe consultar a la autoridad emisora. Este certificado es valido solamente se
presenta todas las paginas y las partes 1y 2. La autenticidad de este certificado puede
ser verificada con la autoridad emisora.



Parte 2

¢ Productos Medicinales Humanos
e Productos Medicinales de Investigacion Humana para fase I, I, Il

1 OPERACIONES DE MANUFACTURA

1.2 Productos no estériles
1.2.1 Productos No estériles (operaciones de precesamiento para las
siguientes formas farmacéuticas)
1.2.1.4 Matrices impregnadas
1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas
Requerimientos especiales
Hormonas o substancias con actividad hormonal
1.2.1.11 Semisodlidos
1.2.1.14 Parches transdérmicos
Requerimientos especiales
Otras Hormonas o substancias con actividad hormonal
1.5 Envasado
1.5.2 Envasado secundario
1.6 Pruebas de control de calidad

1.6.3 Quimicoffisico

Restricciones o notas aclaratorias relacionadas con el alcance de este certificado:

Comentarios: Respecto a la seccién 1.2.1.8: Productos Medicinales de Investigacion
Humana:

Incluyendo manufactura de peliculas orales, que contienen hormonas o substancias
con actividad hormonal que son derivadas de una fuente semi sintética o sintética,
humana, animal o biotecnoldgica.

Respecto a la seccion 1.2.1.14: Productos medicinales de investigacion humana:
Incluyendo hormonas o substancias con actividad hormonal que provienen de una
fuente semi sintética o sintética, humana, animal o biotecnolégica

Respecto a la seccion 1.5.2: el envasado secundario sélo se aplica a farmacos

Nombre y firma de persona autorizada de la Autoridad Competente



Bernardita
Director Técnjco
Novatis GHij



	[Untitled]
	GMPc_LTS Lohmann Therapie system AG_Germany_esp
	Firma

