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LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HEHSTELLERS 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 Uberwachiungsbehdrde
bestatighy

Der Hersteller
Dr. Willmar Schiwabe GmbH & Co. KG

Anschyift der Betriebsstatte

Dr. Willinar'Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwdbe-StraBe 4

76227 Karlsrithe

Deutschland

* wurdé im Rahmen der nationalen Arzneimittellber-
‘wagchung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
-erfaubhis Nr. DE_BW_01_MIA_2015_0027 gemaf

- Art. 40 der ‘Richtlinie 2001/83/EG

- Art. 13 der Richilinie 2001/20/EG
umgesetzt in-deutsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz

Aufgrund der-aus der letzten Inspektion vom
24, Marz. 2018 ‘gewonnenen Erkenntnisse wird fir-die
oben-genannte Betriebsstitie des Herstellers die
Uberemst;mmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich.aus:

+den Grundsdfzen und Leitlinien der Guten
Hersteliungspraxis gemas
- Richtlinie 2003/04/EG

DE_BW_01_GMP_2016.0068° 08.06.2016

Unterschrift: Ursula Michalak

Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE_BW _01_GMP_201 6__0068

Aktenzeichen/Reference Number:
DE.BW_01_Schwabet

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1
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
foltowing:

The manufacturer _

Dr. Wilimar Schwabe GmbH & Co. KG

Site address. _ _
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

‘Willmar-Schwabe-SiraBe 4

76227 Karlsruhe
Germany

» has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_BW_01_MIA_ 2015 0027 in

Accordance with

- Art. 40 of Directive 2001/8%/EC

- Art. 13-of Directive 2001/20/EC
transposed in'the following naticnal legisiation:
Sect 13 para 1. and sect 72 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law)

From the knowledge gained during the inspecticn of
this manufacturer, the latest of which:was conducted on
24 March 2016, it is-considered that i complies with the
Good Manufacturing Practice requiréments referred to
in

- 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 Betriebsstatte

zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es

sollte nicht zur Bestitigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenmn seit der genannten
Inspektlon mehr als drei Jahre vergangen sind. Nagch
Ablauf dieser- Zeit solite mit der zustandigen .Behdrde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zeriifikat ist nur
el Vorlage sémiticher Seiten inklusive der Teite 1 und
2 giiltig. Die. Echtheit dieses Zertifikates kann. ggf.
durch'die ausstellende Behdrde bestatigt werden.

DE_BW_01_GMP.5016_0068  08:05.2016

Untersahiift. Ursula Michaiak

This certificate refiects the status of the manufacturing

site at the time of the inspe¢tion 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 paris 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.
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Teil 2

«Humanarzneimittel _
+ Pritfpraparate zur Anwendung am Menschen der
Phaseni i, It; 1

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die edaubten’ Hersteilungslatlgkelten umfassan vollstdndige und
tellweiss Herstellung {sinschtieBlich verschiedener Prozesse wig

Umfiiiien; Abpacksn ader Kennzeichnen), Chargenifreigabe - und'

-zsrtinzwrung, Lagerumg und Vertrieb dar genannten
'Darremhungsiormen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qual_':i't_é_tsl'_(_ontrqlle und/oder Freigabe und/oder Chargen-

zertiflZierung ohne Herstellungsschritte soilten unter den
entsprechenden Punkten spezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darréichungstorm soilte
auch angegaben werden, wenn-der Herstaller Produkte mit
speziellen-Anfordérungen herstellt, 2.8. radioaktive Arznsimittel
oder Arznolniittel, die. Penicilline, Sulfonanmide, Zytostatika,
Gephalogparins, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere

potenziell gefahirliche Wirkstotfe énthalten (anwendbar fifr-aile
Berelche des Tells 1 it Ausnahme 1.5.2'und 1.6).

1.1 Sterile P'r'o_';_lukte

1.1.3 Ausschiiellich Chargenfreigabe
1.2 Nichtsterile Produkie

1.2.1 Nichtsterile Produkie

1.2.1.1 Hankapseln

1.2:1.2 Weichkapseln

1.2.1.5 Fiussige Darreichungsfermen zur
auBeren Anwendung

1.2:1.6 Flissige Darreichungsformen zur
inneren Anwendung

1.2.1.8 - Andere téste Arzneiformen

1:2.1.9 Zubereitungen unter Druck
1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen,
1.2.1.12° Suppositorien

1.21.13 Tabletien

1.4 Andere Produkie oder Herstellungstatigkeiten
[iederandére relevante
Herstellungsaktivitat/Produktan, die oben nichit
erwahnt ist, z.B. Sterilisation von Wirkstoffen,
Herstellung vorn biotogischen Ausgangsstoffen
{sofern durch nationale Vorsctiriften vorgesehen),
plianzliche oder hemaopathische Produkte, Bulk
-oder vallstandige Hersteliurig usw.]

DE_BW_Di_GMP 2016_0088. 08.06.2016

Unterschrift: Ursula Michalak

Part 2

« Human Medicinal Products _
+» Human Investigational Medicinal Products for phase
LELH

1 MANUFACTURING OPERATIONS

--authorised manu{adtunng operations include total and parntat
manufacturing (including various processes.of dividing ugp,
packaging or.presentation), batch release and certification, storags

and distribution of shacitied dosags farms unléss informed to the

chtrary;

- quality control Iestmg -andfor release and batch certification
actlvitles without manufacturing operatnons should be
specified under the relevant items;

~ if the company Is engaged th manufacture of products with

special requirements &.g. radiopharmaceuticals or products
containing pentcilin, sulghonamides, cytotoxics, cephalosporins,
substances with hormonal activity or other or patentially hazardous
active ingredisnts this shouid be stated under the relavant produst
type and dosage form {applicable to all sections of Part 1 apan
from ssctions 1.5.2 and 1.6)

1.1 Sterile Products

1.1.3 Batch certification only
1.2 Non-sterile products
1.2.1 Non-sterile products
1.2.1.1 Capsules, hard shell
1.21.2 Capsules; soft shell

1.2.1.5 Liquids for external use

1.2.1.6 Liguids for internal use

1.2.1.8 Other solid dosage forms

1.2.1.9 Pressurised preparations

1.24.11 Semi-solids

1.2.1.12° Suppositories

1.2.1.13 Tablets

1.4 Other products or manufacturing activity [any

other relevant manufacturing actmtyfproduct fype
that is not covered above e.g. sterilisation of
active substances, manufacture of biological
active starting materials (when required by

national legistation), herbal or homeopathic
products , bulk or total manutacturing, ete.}
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1.4.1 Hersteltung von:
1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homdopathischen Arzneimitteln
1.5 Nur Abpacken
1.5.2 Sekundérverpacken
1.6 Qualitdtskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler
Produkte

1.6.3. Chemisch/Physikalisch

1.4.1 Manufacture of:
1.4.1.1 Herbat products
1.4.1.2 Homoeopathic preducts
1.5 Packaging only
1.5.2 Secondary packing
1.6 Quality control testing

1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.9 Chemical/Physical

DE;BWJ%_GMP'_@MG-_OUES -08:08:2016 Unlarsehrife: Ursufa Michalak
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2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

"+ Einfuhrtatigkeiten sind tnter der-entéprachanden Produktart in
digsem Abschnitf zu erfassen; Einfuhrtétigkeiten von nur teifweise
hergestelltes:Prodikten. sind ebenfalis in diesem Abschniit zu
speziflzieren;

- erlaubte Einfuhrtitigkeiten umfassen Lagerurig und Vertrieb
sowsil nicht-anders angegeben.

2.1 Qualitétskontrolle eingefiihrier Arzneimittel

2.1.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler
Produkie
2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 Chargenireigabe eingefiihrter Arzneimittel

2.2.2 Nichisterile Produkte

2.2.4 Andere Produkte [jede andere relevants
Einfuhriatigkeit, die nicht oben erwéhnt ist;
z.B. Einfuht von radioaktiven Arzneimitteln,
m&dizinischen Gasen, pflanziichen oder
homéopathischen Produkten usw.]

2.2.4.3 Pilanzliche Arzneimitiel

Einschrankungen oder klarsteliende Anmerkuingen
betreffend den Umiang des Zertifikats:

Anmerkungen Die Erlaubnis basiert auf den am 22, Juli
2009 bersandten Pianen.

1.2.1.2: nur Lackieren und Verpacken

1.2.1.8: Pulver, Granulate, Streukiigeichen

1.2.1.9: nur Humanatzneimittel: nur Chargenfreigabe
1.2.1.11: nur Humanarzneimittel, nur Chargenfreigabe
1.2.1.12: nur Humanarzneimittel: nur Chargenfreigabe

1.5.2: nur Prifpraparate
2.2.4.3: nur'Weichgelatinekapsein als-Halbfertigware

Eingeschlossen ist die Freigabe der von der Erlaubnis
erfassten Arzneimittel,

Ausgenommen sind Biutzubereitungen, klassische
immunciogische. Produkte (kiassische Sera, Klassische
Impfstoffe, Allergens, Testsera und Testantigene),.
Gentherapattika; somatlsche Zelitherapeutika,
biotechnologisch bearbsitete Gewebeprodukie,

'DE_BW.01_GMP 2016 0088  08.06.2016

Unterschrift:. Ursula Michalak

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

- dny importation activity in relation to imported product shoeuld be
anterad under the relevant product categories in this section;
importation agtivitiés relafing to partially manufactured product
should also be included in this section;

- importation actwlties mclude storage and- distribution unless
informed to tiie contrary

2.1 Quality control testing of imported medicinal
products
2.1.2 Microbiological: non-stérility
2.1.3 Chemical/Physical

2.2 Batch ceriification of imported medicinal

products
2.2.2 Non-sterile prodiucts

2.2.4 Other products [any other relevant
importation activity that is not covered
above e.g. importation of
radiopharmaceuticats, medicinal gases,
herbal or homeopathic products, etc.)

2.2.4.3 Herbal products

Any restrictions or clarifying remarks related o the scope
of this cerificate:

Comments: Thie authorisation is:based on plans sent on
22. July 2009.

1.:2.1.2: Coating and packaging, only

1.2.1.8: Powders, granules, globuii {homoeopathic
pellats)

1.2.1.9: Human medicinal products, only: batch
certification, only

1.2,1.71: Human medicinal producis, only: batch
certification,.only

1.2.1.12: Human medicinal products, only: batch
gertification, only

1.5.2: Human Investigational Medicinal products, oniy
2.2.4.3: Capsules, soft shell, as bulk, only-
Authorised manufacturing covers batch certification,
Authorised manufacturing does NOT cover blood
products, conventional immunalogical products
(conventional sera, conventional vaccines, allergens,

testsera and testantigenes) gene therapy medicinat
products, somatic cell therapy medicinal products, tissue

Seita 5-von 6.
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xenogene Arzneimittel, Gewebezubereitungen,

Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen,

engineered products, xenogeneic products, tissue and
cell products, medicinal products for use in in-vivo

biotechnologische Produkte, radioaktive Arzneimittel und diagnosis by means of marker genes, biotechnology

Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft.

products, radiopharmaceuticals and human or animal
extracted products.

08. Juni 2016

gez.

Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustandigen
Behorde

Ursula Michalak

Regierungsprasidium Tdbingen

Referat 25: Leitstelle Arzneimitteliberwachung
Baden-Wiirttemberg

Konrad-Adenauer-StraBe 20

72072 Tibingen

Deutschland

Tel.: +49(0)721 9264590

08 June 2016

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority

Ursula Michalak

Regierungsprasidium Tibingen

Referat 25: Leitstelle Arzneimitteliberwachung
Baden-Wiirttemberg

Konrad-Adenauer-StraBe 20

72072 Tubingen

Deutschland

Tel.: +49(0)721 9264590

Fiir die Richtigkeit der autorisierten Abschrift / For accuracy of the authorised copy:

Tiibingen, 26. Januar 2017
Regierungsprisidium Tiibingen

Leitstelle Arzneimitteliiberwachung Baden-Wiirttemberg

DE_BW_01_GMP_2016_0068 (08.06.2016

Unterschrift: Ursula Michalak
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. Land: Bundesrepublik Deutschland

Country, Pays

Diese o6ffentliche Urkunde

This public document, Le présent acte public
. ist unterschrieben von Frau Kailer

has been signed by, a été signé par
. in ihrer Eigenschaft als Regierungsinspektorin

acting in the capacity of, agissant en qualité de
. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel des (der)

bears the seal/stamp of, est revétu du sceau/timbre de

- Regierungsprasidium Tiibingen -

Bestitigt
Certified, Attesté

. in Tiibingen 6. am 27. Januar 2017

at, a the, le
. durch Regierungsprisidium Tiibingen

by, par
. unter Nr. 198 / 2017

N°, sous N°
. Siegel/Stempel: 10. Unterschrift:

Seal/Stamp, Sceau/timbre Signature _

_ \ Laubmger E%
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