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BESTÄTIGUNG DER ÜBEREINSTIMMUNG EINES 
HERSTELLERS MIT GMP 

 
Teil 1 

 
Ausgestellt nach einer Inspektion gemäß 
 

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

Die zuständige deutsche Überwachungsbehörde  
bestätigt: 
 

Der Hersteller 
Alkem Laboratories Limited 
 
Anschrift der Betriebsstätte 
Alkem Laboratories Limited 
167 Mahatma Gandhi, Udyog Nagar, Dabhel 
396210 Daman 
Indien 
 
• wurde im Rahmen der in der Zulassung auígeführten 
Hersteller mit Sitz außerhalb des Europäischen Wirt-
schaftsraumes inspiziert gemäß 
      - Art. 19 (3) der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
umgesetzt in deutsches Recht durch: 
§ 72a Abs. 1 Arzneimittelgesetz 
 
Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom 19. Dezember 
2018 gewonnenen Erkenntnisse wird für die oben genannte 
Betriebsstätte des Herstellers die Übereinstimmung mit den 
Anforderungen der Guten Herstellungspraxis testgestellt, 
die sich aus 
 
• den Grundsätzen und Leitlinien der Guten 
Herstellungspraxis gemäß 
      - Richtlinie 2003/94/EG 
 
ergeben. 
 
Dieses Zertifikat bestätigt den Status der Betriebsstätte 

 
 
 
 
 
Zertifikat-Nr./Certificado no: 
DE_BY_05_GMP_2019_0016 
 
Aktenzeichen/Número de referencia: 
ROF-SG53.2-2678.3-1-420-24’ 
 

 
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO BPM DE UN 

FABRICANTE 
 

Parte 1 
 
Emitido seguido de una inspección de acurdo a 
 

 Art. 111 (5) de Directiva 2001/83/EC 
 
La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo 
siguiente: 
 
El fabricante 
Alkem Laboratories Limited 
 

Dirección del sitio 
Alkem Laboratories Limited 
167 Mahatma Gandhi, Udyog Nagar, Dabhel 
396210 Daman 
India 
 
• ha sido inspeccionado en conexión con fabricantes listados 
para autorización(es) de comercialización ubicados fuera de 
del Área Económica Europea de acuerdo con 
      - Art. 19 (3) de Regulación (EC) 726/2004 
transpuesto en la siguiente legislación nacional: 
Sección 72a párrafo 1 Arzneimittelgesetz (Ley Alemana de 
Medicamentos) 
Del conocimiento obtenido durante la inspección de este 
fabricante, la última llevada a cabo el 19 de diciembre de 
2018, es considerado que cumple con las Buenas Prácticas 
de Manufactura, requerimientos referidos en 
 
 
• los principios y guías de Buenas Prácticas de Manufactura 
indicadas en 
      - Directiva 2003/94/EC 
 
 
 
Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura al  
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zum Zeitpunkt der oven genannten Inspektion. Es sollte 
nicht zur Bestätigung der Übereinstimmung herangezogen 
werden, wenn seit der genannten Inspektion mehr als drei 
Jahre vergangen sind. Nach Ablauf dieser Zeit sollte mit der 
zuständigen Behörde Kontakt aufgenommen warden. Das 
Zertifikat ist nur bei Voriage sämtlicher Seiten inclusive der 
Teile 1 und 2 gültig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf. 
durch die ausstellende Behörde bestätigt warden. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

momento de la inspección anotado anteriormente y no 
debe confiarse en este para reflejar el estado de 
cumplimiento si más de tres años han pasado desde la fecha 
de la inspección, después de ese tiempo se debe consultar a 
la autoridad emisora. Este certificado es válido solo cuando 
es presentado con todas las páginas y ambas partes 1 y 2. La 
autenticidad de este certificado puede ser verificada con la 
autoridad emisora. 
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Teil 2 
 

• Humanarzneimittel 
 
1      HERSTELLUNGSTÄTIGKEITEN 
1.2   Nichtsterile Produkte 
 
 1.2.1 Nichtsterile Produkte 
     (Herstellungstätigkeiten für folgende 
     Darreichungsformen) 
 
  1.2.1.1 Hartkapseln 
 
                Spezielle Anforderungen 
                1 beta-Lactam-Antibiotika 
 
  1.2.1.6 Flüssige Darreichungsformen zur inneren  
               Anwendung 
 
  1.2.1.13 Tabletten 
 
                Spezielle Anforderungen 
               1 beta-Lactam-Antibiotika        
 
  1.2.1.17 Andere nichtsterile Produkte 
                  Trockensirup 
 
            Spezielle Anforderungen 
           1 beta-Lactam-Antibiotika        
 
 1.2.2 Chargenfreigabe 
 
1.5   Abpacken 
 
 1.5.1 Primärverpacken  
 
  1.5.1.1  Hartkapsein 
 
   Spezielle Anforderungen 
           1 beta-Lactam-Antibiotika 
 
  1.5.1.6 Flüssige Darreichungsformen zur inneren  
               Anwendung 
 
  1.5.1.13 Tabletten 
 
                Spezielle Anforderungen 
               1 beta-Lactam-Antibiotika        
 
  1.5.1.17 Andere nichtsterile Arzneimittel 
 
            Spezielle Anforderungen 
           1 beta-Lactam-Antibiotika       
 
 1.5.2 Sekundärverpacken  
 
 

Parte 2 
 

• Productos Medicinales Humanos 
 
1      OPERACIONES DE MANUFACTURA 
1.2   Productos no estériles 
 
 1.2.1 Productos no estériles (operaciones de  
      procesamiento para las siguientes formas de  
     dosis) 
 
  1.2.1.1 Cápsulas, cascara dura 
 
                Requerimientos especiales 
                1 Antibióticos betalactámicos 
 
  1.2.1.6 Líquidos para uso interno 
 
 
  1.2.1.13 Tabletas 
 
                Requerimientos especiales 
                 1 Antibióticos betalactámicos 
 
  1.2.1.17 Otros productos medicinales no estériles 
   Syrup de Polvo Seco 
 
            Requerimientos especiales 
                 1 Antibióticos betalactámicos 
 
 1.2.2 Certificación del lote 
 
1.5   Empaquetado 
 
 1.5.1 Empaquetado Primario 
 
  1.5.1.1 Cápsulas, cascara dura 
 
                Requerimientos especiales 
                1 Antibióticos betalactámicos 
 
  1.5.1.6 Líquidos para uso interno 
 
 
  1.5.1.13 Tabletas 
 
                Requerimientos especiales 
                 1 Antibióticos betalactámicos 
 
  1.5.1.17 Otros productos medicinales no estériles 
    
            Requerimientos especiales 
                 1 Antibióticos betalactámicos 
 
 1.5.2 Empaquetado secundario 
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1.6  Qualitätskontrolle 
 

1.6.2 Mikrobiologisch: Prüfung nicht steriler  
          Produkte 
 
1.6.3 Chemisch/Physikalisch 

 
 
Einschränkungen oder klarstellende Anmerkungen 
betreffend den Umfang des Zertifikats: 
Anmerkungen: Die Gültigkeit des GMP-Zertifikats ist auf 18 
Monate ab dem letzten Tag der Inspektion begrenzt. 
Gebäude: Das Zertifikat erstreckt sich über die Herstellung 
und Prüfung von Humanarzneimittein in den Gebäuden B – 
Betalactam, C – Cephalosporin, G – General und G1 – 
General. 
 
 

 
 
18 März 2019 
 
 
 
 
 
 
 
Name und Unterschrift des Bearbeiters der zuständigen 
Behörde 
 
 
 
Dr. Franz Schönfeld 
Regierung von Oberfranken 
Sachgebiet Pharmazie 
Ludwigstraße 20 
95444 Bayreuth 
Deutschland 
 
 
Tel.: +49(0)921 604-1308 
Fax: +49(0)921 604-4308 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.6  Prueba de control de calidad 
 

1.6.2 Microbiológica: no esterilidad 
           
 
1.6.3 Química/Física 

 
 
Cualquier restricción u observación aclaratoria al alcance de 
este certificado: 
Comentarios: La validez de este Certificado-BPM está 
limitado a 18 meses desde el último día de inspección. 
Edificio: El certificado BPM aplica a la fabricación y prueba 
de productos medicinales humanos en bloques B – 
Betalactámico, C – Cefalosporina y G – General y G1 – 
General. 
 
 

 
 
18 de marzo de 2019 
 
 
 
 
 
 
 
Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad 
Competente 
 
 
 
Dr. Franz Schönfeld 
Regierung von Oberfranken 
Sachgebiet Pharmazie 
Ludwigstraße 20 
95444 Bayreuth 
Alemania 
 
 
Tel.: +49(0)921 604-1308 
Fax: +49(0)921 604-4308 
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