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liekova forma

terilné |iEky . Verb-a bulk
erilné lieky - vyvoz plazmy
)gické lieky

s

/robné operacie

| stlinné lieky, homeopatika,
filtracia, sterilizacia)










fsekundarny obal

- prebafovanie na 2aklade

korekéngha planu
- pri paralelnom importe
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§ 12 zakona ¢. 362/2011 Z.z.

(3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri

a) uplnej vyrobe liekov, Ciastkovej vyrobe liekov
vratane zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov
suvisiacich s delenim, balenim a Gpravou balenia
liekov,

b) vyrobe liekov, skusanych produktov a skusanych
liekov urcenych na vyvoz,

c) uplnej vyrobe alebo ciastkovej vyrobe skasanych
produktov alebo skisanych liekov uréenych na
klinické skusSanie vratane vyrobnych postupov
suvisiacich s delenim, balenim a upravou balenia
skusanych produktov alebo skusanych liekov,

d) dovoze liekov, skusanych produktov a skusanych
liekov zo Statov, ktoré nie su clenskymi Statmi (dalej
len "tretie Staty"); na vydanie povolenia sa vztahuju
ustanovenia odseku 1 pism. b), c) a e), odsekov 2, 4 a
5a815,

e) vyrobe medicinalnych plynov vratane ich plnenia
do spotrebitelského balenia.
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Kvalifikovana osoba (QP)

KaZda SarZa hotového vyrobku musi byt
schvalena kvalifikovanou osobou (QP) na
uzemi ES/EHP predtym, ako je prepustena
na predaj alebo vydaj v ES/EHP alebo na

Vyvoz.

EudralLex - Volume 4 Good manufacturing
practice (GMP) Guidelines, Annex 16,
chapter 2.1



Odborny zastupca

Odborny zastupca zodpovedny za
zabezpecovanie kvality liekov je povinny
zabezpecit, aby kazda Sarza lieku bola
podrobena kompletnej analyze a inym
skuskam alebo kontrolam potrebnym na
zabezpecenie kvality liekov v sulade s
poZiadavkami registracie lieku (dalej len
"prepustenie Sarze") a osvedcit to pri
prepusteni Sarze v analytickom
certifikate.

§ 16 ods. 2 pism. b) a c) zakona €. 362/2011
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
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Kvalifikovand osoba (QP) zabezpeduje, aby boli spinené aspoii nasledujice poziadavky:

+ vyroba sa uskutoffiovala v silade so spravnou vjrobnou praxou, alebo v pripade
sarze dovaZanej 2 tretej krajiny v stlade so Standardmi spravne] vjrobne] praxe,
ktoré si prinajmensom ekvivalentné tym, ktoré sa uplatfiuju v ES,

. iné vyrobné a skdZobné postupy sa validovali; postidili sa skutogné
podmienky vyroby a zdznamy o vyrobe,

- akékolvek odchyiky & planované zmeny vo vyrobe alebo kontrole kvality sa
schvalili osobami, ktoré si zodpovedné podia definovaného systému; akékolvek
zmeny, ktoré si vyZadujd zmenu v registrdcii alebo v povaleni vwroby, boli
oznamené prislusnému organu a boli nim schvilené,

+ uskutognili sa vietky potrebné skiZky a kontroly, vratane akéhakolvek
dodatocného odberu vzoriek, inspekcie, skisok alebo kontrol z dévedu odchylek
alebo planovanych zmien,

- vietka potrebna dokumentdcia wiroby a kontroly kvality bola dokongend a
pedpisana epravnenymi pracovnikmi,

- uskutognili sa vietky audity tak, ako to pozaduje systém zabezpetovania kvality,

- QP by mala posdif aj dalSie skutoZnosti o ktorych vie, Ze s relevantné pre
kvalitu $arZe.

Odber vzoriek na skiSanie pre tretie krajiny:
« vzorky maju byt reprezentativne pre Sar¥u
- ak sl vzorky odobrane v trete] krajine, mali by sa bud zaslat so farfou, ale mézu sa odoslat
a] samostatne

+ QP MA MAT FYZICKY PRISTUP K PREPUSTANE] SARZI 1

Dovoz v ramci MRA:

+ ak dohoda nestanovi inak, dovezené lieky majd byt prepustené QP v ramci ESFEHP

+ QP dovozcu sa miZe spoliehat na potvrdenie vyrobcu, Ze SarZa bola vyrobend a skiana v
silade s registrafnou dokumentéciou a SVP tretej kajiny a nemusi opakovat kompletné
skuZanie

e | Revizia Annexu 16 k GMP Guidelines
L= hitp.//ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/pdfs-en/vd anx16 2013 rev.pdf

zmenila sa Struktira a formulacia, aviak my&lienka zostala zachovana

+ boli implementované ICH Q8, Q9, Q10 a Smernica . 2011/62/EU

+ pribudla £ast s posudkami tretich stran (auditmi), tam je popisané ake maju
vyzerat audity a spravy s auditov

- zodpovednost za prepustanie sa moZe prerozdelit medzi

viac QP na zaklade pisanej dohody (formdt dohody je v

prilohe dokumentu)
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Vyroba 3arZe lieku, vratane kontrolnych skisok kvality, sa uskuto&fiuje po stupfioch,
ktoré sa mdZu robit na réznych miestach a réznymi vyrobcami. ZjednoduSene viak
moZeme rozdelit dva pripady:

VYROBCA LIEKU “ VYROBCA LIEKU JE
JEVEU ZTRETE] KRAJINY

- Kazdé miesto by malo byt + Aj ked'sa niektoré stupne vyroby uskutofniuju v tretej
schvilené v ramci jedného alebo krajine, stale plati poZiadavka, aby vyroba a skisanie
viacerych povoleni vyroby a malo zodpovedali schvalenej registratnej dokumentacii,
by mat k dispozicii aspofi jednu aby vyrobca mal povolenie na zaklade zakonov danej
QP. krajiny a aby vyroba zodpovedala spravnej vyrobnej

. Spravna vyroba konkrétnej arze praxi, ktora je prinajmen3om ekvivalentna spravnej
lieku, bez ohladu na to, na kolkych vyrobnej praxi ES.
miestach prebieha, by sa oviem - Ak nie je uzatvorena dohoda o vzajomnom uznavani
mala celkovo posudzovat tou QP, medzi Spolocenstvom a danou tretou krajinou (MRA),
ktora certifikuje dand Sariu maju sa vzorky kaZdej Sarie skiSat v ES/EHP pred
hotového lieku pred prepustenim. certifikaciou SarZe hotového vyrobku QP. Dovoz a

skasanie sa nemusia nevyhnutne uskutocnovat v
tom istom ¢lenskom State.
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Final Version of Annex 16 to the EU Guide to
Good Manufacturing Practice

Title: Certification by a Qualified Person and Batch Release




Title: Certification by a Qualified Person and Batch Release

Vyroba sarze lieku, vratane kontrolnych skusok kvality, sa uskutocnuje po stupnoch,
ktoré sa mozu robit na roznych miestach a roznymi vyrobcami. ZjednodusSene vsak
mozZeme rozdelit dva pripady:

VYROBCA LIEKU VYROBCA LIEKU JE
JEV EU 7Z TRETEJ KRAJINY

- KaZdé miesto by malo byt - Aj ked'sa niektoré stupne vyroby uskutocnujua v tretej
schvalené v ramci jedného alebo krajine, stale plati poZiadavka, aby vyroba a skusanie
viacerych povoleni vyroby a malo zodpovedali schvalenej registracnej dokumentacii,
by mat k dispozicii aspofi jednu aby vyrobca mal povolenie na zaklade zakonov danej
QP. krajiny a aby vyroba zodpovedala spravnej vyrobnej

. Spravna vyroba konkrétnej Sarze praxi, ktora je prinajmenSom ekvivalentna spravnej
lieku, bez ohladu na to, na kolkych vyrobnej praxi ES.
miestach prebieha, by sa oviem - Ak nie je uzatvorena dohoda o vzajomnom uznavani
mala celkovo posudzovat tou QP, medzi Spolo€enstvom a danou tretou krajinou (MRA),
ktora certifikuje danu Sarzu maju sa vzorky kaZdej Sarze skusat v ES/EHP pred
hotového lieku pred prepustenim. certifikaciou Sarze hotového vyrobku QP. Dovoz a

skusSanie sa nemusia nevyhnutne uskutocnovat v
tom istom clenskom State.




Kvalifikovand osoba (QP) zabezpe&uje, aby boli spinené aspofi nasledujiice poZiadavky:

- vyroba sa uskuto&riovala v stlade so spravnou vyrobnou praxou, alebo v pripade
SarZe dovaZanej z tretej krajiny v stlade so Standardmi spravnej vyrobnej praxe,
ktoreé st prinajmenSom ekvivalentné tym, ktoré sa uplatfiuju v ES,

- zasadné vyrobné a skuSobné postupy sa validovali; posudili sa skutotné
podmienky vyroby a zaznamy o vyrobe,

- akékolvek odchylky &i planované zmeny vo vyrobe alebo kontrole kvality sa
schvalili osobami, ktoré su zodpovedné podia definovaného systému; akékolvek
zmeny, ktoré si vyZaduji zmenu v registracii alebo v povoleni vyroby, boli
oznamené prisluSnému organu a boli nim schvalené,

- uskuto€nili sa vSetky potrebné skasky a kontroly, vratane akéhokolvek

dodatoéného odberu vzoriek, inSpekcie, skisok alebo kontrol z dévedu odchylok
alebo planovanych zmien,

- vSetka potrebna dokumentacia vyroby a kontroly kvality bola dokonéena a
podpisana opravnenymi pracovnikmi,
- uskuto&nili sa vietky audity tak, ako to poZaduje systém zabezpecovania kvality,

- QP by mala posudit aj dalSie skuto€nosti o ktorych vie, Ze st relevantné pre
kvalitu Sarze.

Odber vzoriek na skdsanie pre tretie krajiny:

- vzorky maju byt reprezentativne pre aru
- ak st vzorky odobrané v tretej krajine, mali by sa bud zaslat so SarZou, ale moZu sa odoslat
aj samostatne

- QP MA MAT FYZICKY PRISTUP K PREPUSTANE] SARZI 1!

Dovoz v ramci MRA:

- ak dohoda nestanovi inak, dovezené lieky maju byt prepustené QP v ramci ES/EHP

- QP dovozcu sa moZe spoliehat na potvrdenie vyrobcu, Ze SarZa bola vyrobena a skasana v
stilade s registracnou dokumentaciou a SVP tretej kajiny a nemusi opakovat kompletné
skasanie

= Revizia Annexu 16 k GMP Guidelines
[=:. @l http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/pdfs-en/v4_anx16_2013_rev.pdf
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Kvalifikovana osoba (QP) zabezpecuje, aby boli splnené aspon nasledujice poziadavky:

- vyroba sa uskutocinovala v sulade so spravnou vyrobnou praxou, alebo v pripade
Sarze dovazanej z tretej krajiny v sulade so Standardmi spravnej vyrobnej praxe,
ktoré su prinajmensom ekvivalentné tym, ktoré sa uplatnuja v ES,

- zasadné vyrobné a skusobné postupy sa validovali; posudili sa skutocné
podmienky vyroby a zaznamy o vyrobe,

- akékolvek odchylky €i planované zmeny vo vyrobe alebo kontrole kvality sa
schvalili osobami, ktoré su zodpovedné podla definovaného systému; akékolvek
zmeny, ktoré si vyZaduju zmenu v registracii alebo v povoleni vyroby, boli
oznamené prislusnému organu a boli nim schvalené,

- uskutoc€nili sa vSetky potrebné skusky a kontroly, vratane akéhokolvek
dodatocného odberu vzoriek, inSpekcie, skusok alebo kontrol z dovodu odchylok
alebo planovanych zmien,

- vSetka potrebna dokumentacia vyroby a kontroly kvality bola dokon€ena a
podpisana opravnenymi pracovnikmi,

- uskutocnili sa vSetky audity tak, ako to poZaduje systém zabezpecovania kvality,

- QP by mala posudit aj dalSie skuto€nosti o ktorych vie, Ze su relevantné pre
kvalitu Sarze.




kvalitu Sarze.

Odber vzoriek na skusanie pre tretie krajiny:

- vzorky maju byt reprezentativne pre Sarzu
- ak su vzorky odobrané v tretej krajine, mali by sa bud zaslat so SarZou, ale moéZu sa odoslat
aj samostatne

- QP MA MAT FYZICKY PRISTUP K PREPUSTANE]) SARZI !!!

Dovoz v ramci MRA:

- ak dohoda nestanovi inak, dovezené lieky maju byt prepustené QP v ramci ES/EHP
- QP dovozcu sa moze spoliehat na potvrdenie vyrobcu, Ze sarZa bola vyrobena a skusana v

sulade s registrachou dokumentaciou a SVP tretej kajiny a nemusi opakovat kompletné
skuSanie

Revizia Annexu 16 k GMP Guidelines
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/pdfs-en/v4 anx16_2013 rev.pdf

- zmenila sa Struktura a formulacia, avSak myslienka zostala zachovana

- boli implementované ICH Q8, Q9, Q10 a Smernica €. 2011/62/EU

- pribudla €ast s posudkami tretich stran (auditmi), tam je popisané ako maju
vyzerat audity a spravy s auditov

- zodpovednost za prepusStanie sa moze prerozdelit medzi
viac QP na zaklade pisanej dohody (format dohody je v
prilohe dokumentu)
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OSVEDCENIE O DODRZIAVANI SPRAVNE]
VYROBNE] PRAXE VYROBCOM

je vydavané po inSpekcii podla ¢lanku 111(5) Smernice 2001/83/ES alebo podla
¢lanku 15 Smernice 2001/20/ES alebo na zaklade Dohody o vzajomnom
uznavani medzi Eurépskym spolo€enstvom a [MRA partnerom]:
- ked bol vyrobca kontrolovany podla narodného kontrolného programu v
suvislosti s povolenim vyroby,
- v stvislosti s rozhodnutiami o registracii, ktoré uvadzaja zoznam vyrobcov
nachadzajucich sa mimo Eurépskeho hospodarskeho,
- ak je subjekt vyrobcom ucinnych latok, ktory bol podrobeny inspekcii,
- ak je subjekt vyrobcom pomocnych latok, ktory bol podrobeny inSpekcii.

Zakon 362/2011 Z.z. v z.n.p. § 129 ods. 2 pism. e) Statny Ustav vydava
osvedcenie o dodrZiavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe. (8 126 ods. 5)

Vyhlaska MZ SR €. 128/2012 Z. z. o poZiadavkach na spravnu vyrobnu prax a
poZiadavkach na spravnu velkodistribuénu prax

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of
Information (27 June 2013, EMA/385898/2013 Rev 16) - The Issue and Update of
GMP Certificates - Union Format for a GMP Certificate

Eudralex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines
- Part I - Basic Requirements for Medicinal Products
- Part II - Basic Requirements for Active Substances used as Starting
Materials
- Part III - GMP related documents
- Annexes
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Forms used by Regulators

Union Format for a GMP Certificate

Title Union Format for a GMP Certificate
Date of adoption June 2012

Date of entry into force By 2 January 2013

Supersedes May 2006 version

Reason for revision Modifications were introduced to facilitate interpretation and accommodate



(LETTERHEAD OF COMPETENT AUTHORITY)
Certificate No: _ _ _/_ _ [ _ _

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER"?

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001 /83/EC or
Art. 80(5) of Directive 2001 /82 /EC or Art. 15 of Directive 2001 /20/EC*

or

Issued under the provisions of the Mutual Recognition Agreement between the European
Union and [MRA Partner]. *

The competent authority of ..o [Member State] confirms the following:
THE MIANUFBCRUIEE oottt et et et et m ettt et et st st annne®
Site

T A CURR RPN ISP SAL NPV S IV 0 OSSO0 VORPUVUUN UL U0, S S0 SUUDUU. DPVUUIE SO NORIOUS. JOFUUUN. NP NP W

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. . - . in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC/ Art. 44 of

Directive 2001182/ EC‘J' Art 13 of Directive 2001/20/EC* transposed in the following national
legislation:

or

Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located
outside of the European Economic Area in accordance with Art. 8(2)/33(2)/19(3)/44(3)* of
Regulation (EC) 726/2004* or Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC/Art. 80(4) of Directive
2001/82/EC transposed in the following national legislation:

and/or*

Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with Art, 111(1) of
Directive 2001/83/EC/ Art. 80(1) of Directive 2001/82/EC* transposed in the following national
legislation:

and/or*

Is an excipient manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 111(1) of Directive
2001/83/EC* transposed in the following national legislation:

. *
Other (please specd'y]. S —




Directive 2001/83/EC/ Art. 80(1) of Directive 2001/82/EC* transposed in the following national
legislation:

....................................................................................................................................................................................... *
and/or*
Is an excipient manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 111(1) of Directive
2001/83/EC* transposed in the following national legislation:
*
or
T T M I ot e s L e *

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted
on ...../veaduo... [date], it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice
requirements’ referred to in the Agreement of Mutual Recognition between the European Union and
[MRA partner]/The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
2003/94/EC?*/Directive 91/412/EEC?/The principles of GMP for active substances” referred to in Article
47 of Directive 2001/83/EC / Article 51 of Directive 2001/82/EC.* an appropriate level of GMP as
referred to in Article 46(f) of Directive 2001/83/EC

! The certificate referred to in paragraph 111(5) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, is also applicable to
Im b

¢ Guidance on the interpretation of this template can be found in the Help menu of EudraGMP database.

? These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

Union Format for a8 GMP Certificate
EMA/3B5B898/2013 Authorisation Number and Page 165/221



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. However, this period of validity may be reduced or extended using
regulatory risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMP, If it does not appear, please contact
the issuing authority.



Part 2

[0 Human Medicinal Products*
[ veterinary Medicinal Products*
[J Human Investigational Medicinal Products*

1 MANUFACTURING OPERATIONS - MEDICINAL PRODUCTS*

1.1 Sterile products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

1.1.1.1 Large volume liquids

1.1.1.2 Lyophilisates

1.1.1.3 Semi-solids

1.1.1.4 Small volume liquids

1.1.1.5 Solids and implants

1.1.1.6 Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2 Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)

1.1.2.1 Large volume liquids
1.1.2.2 Semi-solids

1.1.2.3 Small volume liquids
1.1.2.4 Solids and implants




Part 2

O Human Medicinal Products*
(]} Veterinary Medicinal Products®
[ Human Investigational Medicinal Products*

1 MANUFACTURING OPERATIONS - MEDICINAL PRODUCTS®

1.1 Sterile products

1.1.1 Aseptically preparad (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1 Large volume liguids
1.1.1.2 Lyophilisates
1.1.1.3 Semi-solids
1.1.1.4 Small volume liguids
1.1.1.5 Solids and implants
1.1.1.6 Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2 Terminally sterilised (processing cperations for the following dosage forms)
1.1.2.1 Large volume liquids
1.1.2.2 Semi-solids
1.1.2.3 Small volume liquids
1.1.2.4 Solids and implants
1.1.2.5 Other terminally sterilised prepared products <free text>

1.1.3 Batch certification

1.2 Mon-sterile products

1.2.1 Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1 Capsules, hard shell
1.2.1.2 Capsules, =oft shell
1.2.1.3 Chawing gums

1.2.1.4 Impregnated matrices
1.2.1.5 Liquids for external use
1.2.1.6 Liquids for internal use
1.2.1.7 Medicinal gasas

1.2.1.8 Other solid dosage forms
1.2.1.9 Pressurised preparations
1.2.1.10 Radionuclide generators
1.2.1.11 Semi-=olids

1.2.1.12 Suppositories

1.2.1.13 Tablets

1.2.1.14 Transdermal patches
1.2.1.15 Intraruminal devices
1.2.1.16 Veterinary premixes
1.2.1.17 Other non-sterile madicinal product <free text >

1.2.2 Batch certification

Unledlar=at = 8 & = & 8 pte
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1.3 Biological medicinal products

1.3.1 Bivlogical medicinal products
1.3.1.1 Blood products
1.3.1.2 Immunological products
1.3.1.3 Cell therapy products
1.3.1.4 Gene therapy products
1.3.1.5 Biotechnology products
1.3.1.6 Human or animal extracted products
1.3.1.7 Tissue engineered products
1.3.1.8 Other biological medicinal products <free text >

1.3.2 Batch certification (list of product types)

1.3.2.1 Blood products

1.3.2.2 Immunolegical products

1.3.2.3 Cell therapy products

1.3.2.4 Gene therapy products

1.3.2.5 Biotechnology products

1.3.2.6 Human or animal extracted products

1.3.2.7 Tissue enginesrad products

1.3.2.8 Other biological medicinal products <free text >

1.4 Other products or processing activity

1.4.1 Manufactura of:

1.4.1.1 Herbal products
1.4.1.2 Homoeopathic products
1.4.1.3 Other <fres text >

1.4.2 Sterifisation of active substances/excipients/finished product:
1.4.2.1 Filtration
1.4.2.2 Dry heat
1.4.2.3 Moist heat
1.4.2.4 Chemical
1.4.2.5 Gamma irradiation
1.4.2.6 Electron beam

1.4.3 Others <frae taxt>

1.5 Packaging

1.5.1 Primary packing
1.5.1.1 Capsules, hard shell
1.5.1.2 Capsules, soft shell
1.5.1.3 Chewing gums
1.5.1.4 Impregnated matrices
1.5.1.5 Liquids for external use
1.5.1.6 Liquids for internal use
1.5.1.7 Medicinal gases
1.5.1.8 Other solid dosage forms
1.5.1.2 Pressurised preparations
1.5.1.10 Radionuclide generators
1.5.1.11 Semi-solids
1.5.1.12 Suppositories
1.5.1.13 Tablets
1.5.1.14 Transdermal patches
1.5.1.15 Intraruminal devices
1.5.1.16 Veterinary premixes
1.5.1.17 Other non-sterile medicinal products <free text >

1.5.2 Secondary packing

Union Format for 8 GMP Certificate
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1.6 Quality control testing

1.6.1 Microbiological: sterility

3 MANUFACTURING OPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES
Active Substance(s):

1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical

3.1

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

1.6.4 Biological

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS®*

3.1.1 Manufacture of active substance intermediates

3.1.2 Manufacture of crude active substance

3.1.3 Salt formation / Furification steps : <free text> (e.g. crystallisation)
3.1.4 Other <frae taxt>

2.1

Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1 Microbiclogical: sterility

3.2

Extraction of Active Substance from Natural Sources

2.1.2 Microbiological: non-sterility

2.1.3 Chemical/Physical

2.1.4 Bioclogical

2.2

Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Sterile Products

2.2.1.1 Aseptically preparsd
2.2.1.2 Terminally sterilised

3.2.1 Extraction of substance from plant source

3.2.2 Extraction of substance from animal source

3.2.3 Extraction of substance from human source

3.2.4 Extraction of substance from mineral source

3.2.5 Modification of extracted substance <specify source 1,2,3,4>
3.2.6 Purification of extracted substance <specify source 1,2,3,4 >
3.2.7 Othar <free text>

2.2.2 Non-sterile products

Manufacture of Active Substance using Biological Processes

2.2.3 Biological medicinal products
2,2.3.1 Blood products
2.2.3.2 Immunological products
2.2.3.3 Cell therapy products
2.2.3.4 Gene therapy products
2.2.3.5 Biotechnology products
2.2.3.6 Human or animal extracted products
2.2,3.7 Tissue engineered products
2.2.3.8 Other biological medicinal products <fres text >

3.32.1 Fermentation

3.3.2 cell Culture <specify cell type> (e.g. mammalian / bacterial )
3.3.3 Isolation / Purification

3.3.4 Modification

3.3.5 Other <free text>

3.4

Manufacture of sterile active substance (sections 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as
applicable)

Other importation activities

3.4.1 Aseptically preparad
3.4.2 Terminally sterilisad

2.3.1 Site of physical importation

2.3.2 Importation of intermediate which undergoes further processing

3.5

General Finishing Steps

2.3.3 Othear <frae text>

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate®:
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3.5.1 Physical procassing staps < spacify > (e.g. drying, milling / micronisation, sieving)
3.5.2 Primary Packaging (enclosing / sealing the active substance within a packaging
material which is in direct contact with the substance)

3.5.3 Secondary Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging
material or container. This also includes any labelling of the material which could be used
for identification or traceability (lot numbering) of the active substance)

3.5.4 Othar <fres taxt> (for oparations not dascribad above)

3.6

Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing

3.6.2 Microbiological testing (excluding sterility testing)
3.6.2 Microbiological testing (including sterility testing)
3.6.4 Biological Testing

LralM e =% ite
013 Authorization Numiber and Page 169/221
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Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate*:

.........................................................................................................................

Name and signature of the authorised person of the Competent
Authority of [country]’

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

[name, title, national authority, phone & fax numbers]

(*): delete that which does not apply
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S U K L o STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetni 11, 825 08 Bratislava 26
Osveddenie & MCertificate No.: SKA0I V2013

ATITVITTOT O & T AT SR AT

OSVEDCENIE 0 DODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE
VYROBCOM posee e

SUKLO

Cast’ 1

Vydané po inspekeii podPa élanku 111(5) 1
Smernice 2001/8YES

OSVE".D(ZENIE o) DODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

_ VYROBCOM
Vyrobea

XYZ Cast' 1
Kvetna 11

825 08 Bratislava

Vydané po inspekcii podlPa clanku 15
Slovenska republika e i

Smernice 2001/ 20/F .

Miesto vikenu tinnosti Kompetentny organ Slovenskej republiky

XXX T E.
o0 potvrdzuje nasledovné:
825 08 Bratislava Vyrobea
Slovenska republika Xy7
; . ; - Kvetna 11
bol kontrolovany podlia niredného kentrolného  Ha: 825 08 Bratislava
programu v stvislosti s povolenim wyroby pro Slovenska republika
CVI-OUL T podla  Clanka 40 Smernice  aul
2001/83/ES implementovanej do nasledujice)  Arl Miesto vikonu innosti
narodnej legislativy: Zakon NR SR ¢ 36272011 foll XX
Z.z, o lieckoch a zdravotnickych pomdackach Col Kveina 11
aozmene a doplneni  niektorych  zdkonov  Am 825 08 Bratislava
v zneni neskorsich predpisov a vyhlasky MZ SR anx Slovenskd republika
€. 1282012 Z. z. o poziadavkich na spravnu  of
V)r"mb“}'l pax 2 poziadavkich na spriviu Rec bol kontrolovany podla nirodného kontrolného
velkodistribuénn prax. Prf" programu v sivislosti s povolenim  vyroby
Dis EVL-001/13 podla  Elanku 13 Smernice
200L20S implementovanej do  nasledujice)
— narodng) legislativy: Zakon NR SR ¢. 362/2011
Podla poznatkov ziskanych podas indpekeie  Fro Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach
tohto v¥robeu, ktord bola naposledy vykonand  this aozmene a doplneni  nicktorych  zdkonow
v diioch 2758 2013, bola u vyrobcu posidena  con v zneni neskorsich predpisov a vyhlasky MZ SR
zhoda  sfprincipmi  apravidlami  Spriavnej  thal & 1282012 Z. z o poziadavkach na spraviu
vyrobngg xe, ktoré sl stanovenéd v Smernici of vyrobnli prax a poZiadavkich na sprivnu
2003/94/ES. Dir velkodistribucni prax.
25.8.-1den + 3 roky =24.220156
Toto osvedCgm®ouraza sty vyTeonense miesta 1
v Case wﬁedenej inpekcie anema sa ma
spolichat’ ga to, Zze odréZa stav zhody ak uplynuli  nou Podla poznatkov ziskanych poéas inipekcie
viae ako i ok od datumu tejto indpekeie. Na  the tohto vyrobcu, ktora bola naposledy vykonana
ziklade pravidiel pre riadenie rizika, méZe ela v dioch 24.-25.8.2013, bola u vyrobeu postdend
vydavajiica autorita skratit  alebo  predlZit  this zhoda  sprincipmi a pravidlami  Spravng
Telefon: +421 25070 1111 Fax: +421 2 5556 0022 Ema viTobnej praxe. ktore si stanovené v Smernici
Ditum / Date: 1192033 Peuly 20003/94/FS.

Toto osvedéenie odriza stav vyrobného miesta
v ¢ase vySsie uvedengy mdpekeic anemd sa

enalichat® na ra %o adedda crav shadse al anlunnli
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV |

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26 '

Osvedeenie ¢. /Certilicate No.: SK/O02ZV/2013
CFRTIFICATE OF (AP

SUKLO

OSVEDCENIE O DODRZI
SPRAVNEJ VYROBNEJ P
VYROBCOM

Cast’ 1

Vydané po inipekceii podla élank
Smernice 2001/83/ES a podPa £l
Smernice 2001/20/ES.

Kompetentny orgin Slovenskej rej
potvrdzuje nasledovne:

Vyrobea
XYz
Kvetni 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

Miesto vykonu ¢innosti
YYY
Rastislavova 43
041 90 Kosice
Slovenska republika

bol kontrolovany podPa narodného k
programu v sivislosti s povoleni
E VL0013 podla  Elinku 40

2001/83/ES a clanku 13 Smernice 2
implementovane] do  nasledujlce)
legislativy: Zikon NR SR ¢. 362/2()
liekoch a zdravotnickych pomdckach
a doplneni  miektorych  zikonov
neskorfich predpisov a vyhlasky A
128/2012 Z. z. o poZiadavkich n
vyrobni  prax a peziadavkach
velkodistribuéni prax.

Podla  poznatkov  ziskanyeh pocas
tohto vyrobeu, kiord bola naposledy
v dfinch 76 227 8 WA hala uowrahes
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Podla poznatkoVv ziskanych pocas ingpekcie  FTO
tohto vyrobcu, ktora bola naposledy vykonana this
v ditoch 24.-25.8.2015; bola u vyrobcu posudena  CcOD

zhoda S rincipmi i Spravne} that

a pravidlami
ené v Smernicl of

vyrobnej PRaxe; ktoré su stanov
2003/94/ES. Dir
25.8.-1def +3 roky = 24. 2016
C odurazd sltaVv VyIUDﬂCIIU miesid 1111

e uvedene) in§pekcie a nema sa mal

spolichat’ #a 1o, ye odraza stav zhody ak uplynuli  not
viac ako tri rok] od datumu tejto ingpekcie. Na the
aklade pravidiel pre riadenie rizika, moze elaj

skratit  alebo prediiit’ this

vydavajuca autorita
Fax: +4212 5556 0022 Ema
Podj

Telefon: +421 2 5070 1111

o o A

Datum / Date:



vyddvajuca auuLna oo .
Telefon: +421 2 sp70 111l Fax +421 2 5556 0022 Emai

STATNY USTAV PRE KONTROLU LESY O KENAT O Daturn / Date: 11.9.2013 Podp Lolo Osveuvus =L
v éase vysdle uvedene] ingpekeie a ner
platnost’ osvedéenia uvedenim tejto skutoénosti  usi! spoliehat na to, ze odraza StaV #hody ak up
g ki § ok viac ako tri Toky od datamu ejto ingpekel
v Easti Obmedzenia alebo vysvetlujuce enti L o > .
i ’ Talefon: 321 2 3070 1111 Fax: +421 25356 00
pozndmky. Dt / Date: 11.9:2013
Toto osvedéenie je plainé iba ak obsahuje vietky Thi
strany a obidve CastilaZ all
Pravost tohto osvedéenia je mozné overit  The ETATNY USTAV PRE KONTROLULIECH & KVETNA 11 B
v EBudiaGMP, Ak sa osvedéenie v databize in
nenachadza, kontaktujte prosim autoritu, ktord the platnost’ osveddenia uvedenim tejto gkutodnostt usin
osvedienie vydala. v castl Obmedzenia alebo vysvctl’ujﬁce entr SATNY USTAV PRE KONTROLULIECN "
poznamky.
Cast' 2 saklade pravidiel pre riadenie rizik:
Toto osvedéenie je platne iba ak obsahuje vietky This vydavajuca autorita  skratit alebo
]_ — = == e strany 4 obidve Castila2. allp platnost psvedéenia uvedenit tejto sk
| , G v dasti Obmedzenia alebo vys
| Homaiine ieky L Pravost tohto osvedenia je moZné overit  The poznimky-

| v BudraGMP. Ak sa asvedéenie v databaze 1 E

; ; : . X ] Tuote osvedéenie je latné iba ak ohsah
nenachadza, kontaktujle prosim autorita, ktora the i ! Jew !

strany a obidve Casti 12 2.

1 VYROBNE OPERACIE osvedtenie vydala.
_ LIEKY Pravost tohto osvedienia je moZ
Cast' 2 v EudraGMP. Ak sa osvedéenie
- — — I nenachadza, kontaktujte prosim auto
kb e i 1
| 111 A.w.p.rfu_l} vyrahaie (vgmwlmi‘e!s'ksl {Skﬁ..éané produkiy na huménne pouZitie | Hun osvedéenie vydala.
| operdcie pre nasledujiee lickové formy) | |
1.1.1.4 Maloobjemové kva aliny Cast'2

=

1 VYROBNE OPERACIE
_ LIEKY

r
| Humanne lieky
|| Skagané produkty na humdnne poudi

1.3 Biologicke lieky

| 1.3.1 Biologické licky 5
ﬂ 13,12 Imunologické lieky e T

| 111 Asepticky wyrabané (spracovam!"ské | 11

|| gperdcie pr('; _na.s'ted‘agtic'e !rl_ckm'e.jorm_\'} | 1 WROBNE OPERACIE
emoveé kvapalin _ LIEKY

L1. 1.2 Nesterilné licky

| 1.3.2 Certifikacia SarZi (zoznam fupov liekov)

1.2.1 Nesterilné licky {.':prac'(mrre.l".ﬂ

1.6.1 Mikrobio logické skusky: sterilné licky

1.6.2 Mikrobiologické skisky: nesterilng licky 1.6 1.3.1 Biologické lieky | pre ?{rlffedh‘.fﬂf-f ligkové form:
1.6.3 Chemické / Fyzikilne shishy 1.6 | 713,12 Imunologické lieky b=t _l-y-_li_@ﬁw_-;;-':-_:-\
1.6.4 Biologicke shiisky | 1.3.2 Certifikdcia Sari (zoznam tvpov lickov) 1.3. 1.2.2 Certifikacia il

1 1.5 Balenie

| 1.3.2.2 lmunolo vicke liek

2 DOVOZ LIEKOV o

| 1.5.1 Balenie do vaitarného uhm‘j
|1 Ty -l tiny 4
1.5.2 Balenie do vonkajieho abal

1.5.2 Balenie do
l;ﬁ_Kﬂn_*r_ﬂlgiﬂli_th_s_lgiﬁ_aﬂz__ R

sknsanie

2.1 Kontrola kvality = L Ot
[ 1.6 Kontrola kvality - skifan

dovéazanych liekov : e i b o | 1.6 BOTUL

L B . 1 | 1.6.1 Mikrobiologicke shkusky: sterilné lieky 0. [ 1.6.2 A-f:'kmhiufugidésh}.%ky: nes
3 1.1 Mikrobiologicke skisky: sterilné lieky 2. | 1.6.2 Mikrobiologicke skisky: nesterilné lieky 1.6.. | 1 6.3 Chemické / Fyzikdlne skii§k;
5 1.2 Mikrohiologické skitshy: nesterifné | ieky 2 e Y

Obmedzenia alebo vis vetlujiic

| | 6.4 B!UI sk Sh-
g}g}cﬂg SR
:’})Rujm ¢ Sd i‘liLSi’l'h!! tohta osve

2.1.3 Chemickeé / Fyzikalne skishky
2.1.4 Bivlogické shigky

1
i | 1.6.3 Chemické / Fuzikdlne shaisky
1

1

Obmedzenia alebo vysvetlujiice poznamky Any

| 2.2 Certifikicia Yaryi dovaZanych liekov wkajiice sa rozsahu tohto 08 veddenia: 1ol
'I_~- QTE;;”-EQ_;;E;W o | ;5 Platnost’ osvedéenia je skratend na dva roky Val
| 22.1.1 Aseptic | od datumu inspekeie 2 dévodu  sterilnej of it
| 2.23 f iologické lieky vyroby.
2 ologické lick ' 7 biologickych skusok je vykonavany len The
Telefon: +421 25070 1111 Fax: aiassseno | Em LAL test (Ph. Eur. ¢l 2.6.14). test v Bratislave 11.9.2013

Dim / Date? 11.9.2013 Pod

e aietaa 1102013
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strany a obidve Casti 1 a2.
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osvedcenie vydala.

Cast’ 2

Hu

| Humanne lieky




\ Huménne lieky 1 Liw

{ VYROBNE OPERACIE
_LIEKY

1.1 Sterilné liek
1.1.1 Asepticky vyrabané (spmcovatea"ské

operacie pre nasledujuce lickové formy)
1.1.1.4 Ma bjemove kvapaliny

100

1.3 Biologické liek

1.3.1 Biologicke lieky
1.3.12 [munologicke lick

1.3.2 Certifikacia jar#l (zoznam typov liekov) 1.3
1322 Imunologicke lic

1.6 Kontrola kvality - skusanie
1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
1.6.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky
1.6.3 Chemickeé / Fyzikalne skusky
1.6.4 Biologicke skiisky

2 DOVOZ LIEKOV

1.6
1.6
1.6

2.1 Kontrola kvality — skusanie
dovazanych liekov

2.1.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
2.1.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky
2.1.3 Chemické / Fyzikalne skusky

2.1.4 Biologické skusky

2.1
2.1
2.1

2.2

2.2 Certifikacia Sarzi dovazanych liekov

2.2.1 Sterilné lieky
2.2.1.1 Asepticky
2.2.3 Biologické lieky

2232 Imunologicke liek

vyraban¢

Telefon: +421 2 5070 1111 Fax: +421 25556 0022 Enu
Datum / Date: 11.9.2013 Pod

A osew =

v EudraGMP. Ak 58 OSVEACEILE v wwwv——
nenachadza, kontaktujte prosim autoritu, ktord the i
osvedenie vydala.

Cast’ 2

| Qkgané produkty na huméanne pouzitie

| VYROBNE OPERACIE
_LIEKY

1.1 Sterilné liek

|| 1.1.1 Asepticky vyrdabané _(spmcovare!iské

operacie pre nasledujuce liekové formy)
1.1.1.4 Maloobj emové kvapaliny

1.1.3 Certifikacia Sarzt

1.1

ieky
logicke liek

1.3.2 Certifikacia $arii (zoznam typov liekov)
ické liek

1.6 Kontrola Kkvality - skasanie

1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
1.6.2 Mikrobiologické shkusky: nesterilné lieky
1.6.3 Chemické / Fyzikalne skusky

1.6.4 Biologicke skusky

Obmedzenia alebo vysvetlujuce pozndmky Any
tykajuce sa rozsahu tohto osvedcenid: to tl

Platnost osvedcenia je skratena na dva roky Val
od datumu inspekcie Z dovodu  sterilne] of i
vyroby.

7. biologickych skugok je vykonévanjf len The
LAL test (Ph. Eur. ¢l. 2.6.14). test

V Bratislave 1 1.9.2013



Telefon: +4212 5070 1111 Fax: 1421 2 5556 0022

ETATNY USTAV PRE KONTROLU LI ECIV KVETNA 1 ¢

Obmedzenia alebo vysvetlujice poznamky Any restrictions or clarifying remarks related
tykajuce sa rozsahu tohto osvedcenia: to the scope of this certificate.

Validity 18 reduced to two years since the date

Platnost osvedcenia je skratena na dva 1oky
of inspection because of sterile production.

od datumu inspekcie  Z dovodu  steril
vyroby.

7 biologickych skusok je Vykonéwan}’z len
LAL test (Ph. Eur. ¢l. 2.6.14).

jological testing is conducted only LAL
h. Eur. Art. 2.6.14).

24.8.2016 - 1 rok = 24.8.2U12

V Bratislave 1 1.9.2013 PharmDr. Jan Mazag
riaditel
Director of the State Institute for Drug Control
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Usy l::l..l'\_.l‘_..\ | § W ‘U DUURLIAY AN
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE
VYROBCOM

Cast’ 1

Vydané po inSpekeii podl’a ¢ldnku 111(5)
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

Vyrobeca
XYZ
Kvetnd 11
825 08 Bratislava
Slovensk: republika

Miesto vykonu ¢innosti
XXX
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

bol kontrolovany podla narednéhe kontrolného
programu v shvislosti s povolenim wvyroby
E VLU % podl'a  Elankn 40  Smernice
2001/83/ES implementovanej do nasledujice]
narodnej legislativy: Zakon NR SR & 362/2011
Z.z. o lickoch a zdravotnickych poméckach
aozmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a vyhlasky MZ SR
& 12872012 Z. z. o poziadavkich na spravnu
virobntl prax a poriadavkich na spravnu
vel'kodistribuéni prax.

Podla poznatkov ziskanich pofas inspekcie
tohto vyrobeu, ktorda bola naposledy vykonana
vdioch 21 758 2012 bola u virobeu postdena
zhoda  sfprincipmi  a pravidlami  Spravnej
vyrobnej xe, kloré s stanovené v Smernici
2003/94/ES.

Toto osvede VUrHZA SWY VYTODRENOD miestd
v éase wvyific uvedeng) inSpekcic anema sa
spoliehat’ ¢a Lo, ze odraza stav zhody ak uplynuli
viac ako tri roky od ddtumu tejto inspekeie. Na
zaklade pravidiel pre riadenie rizika, moze
vyddvajica autorita  skratit alebo  predizit
Telelim: +421 25070 1111 Fax; +421 2 5556 0022
Délum / Diate: 3

E7a v USTAY PRE KONTROLU LIECIY KVETNA 11
wialost osvedCenie 20 odinim tejto skutoénosti
FRa ol Obmedzenia alebo vysvetlujice
poznamky.

25.8. -1 defi + 3 roky = 24.8.7
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OSVF;DCENIE 0 DODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE
VYROBCOM

Cast’ 1

Vydané po inspekeii podla éliankun 15
Smernice 2001/ 20/T7%,

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

Vyrobea
XYZ
Kvetna 11
#25 08 Bratislava
Slovenska republika

Miesto vikonu Cinnosti
XXX
Kvetni 11
#2125 08 Bratislava
Slovenska republika

bol kontrolovany podlPa narodného kenirolného
programu v stvislosti s povolenim wyroby
E.VL-001/13 podla  ¢Elanka 13 Smernice
JDOT2ES implementovanej de nasledujiice)
nirodnej legislativy: Zakon NR SR &. 362/2011
Z.z. o lieckoch a zdravotnickych pomdckach
aozmene @ doplneni  nieklorych  zikonov
v zneni neskoriich predpisov a vyhlasky MZ SR
€. 128/2012 Z. z. o poziadavkich na spravnu
vyrobnti prax a poZiadavkich na sprivnu
velkodistribuéni prax.

Podla poznatkov ziskanych poéas indpekeie
tohto virobeu, ktord bola naposledy vykonana
v diioch 24.-25.8.2013, bola u vyrobeu posidena
zhoda s principmi a pravidlami  Spravnej
vyrobngj praxe, ktoré su stanovené v Smernici
2003/94/ES.

Toto osvedéenie odraza stav virebného miesta
v éase wyifie uvedenej inipekcie anema sa
spoliechat” na to, ze odraza stav zhody ak uplynuli
viae ako tri roky od ditumu tejto indpekeie. Na
ziklade pravidiel pre riadenie rizika, moze
vydivajica autorita skratit' alebo predizif

Telefon: +421 25070 1111 Fax: +421 2 5556 0022
Diatum / Date: 11.9.2013
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetni 11, 825 08 Bratislava 26

Osvedéenie & /Cernificate No.: SKA02V/2013
CFRTIFICATE OF (2P

SUKLOD

OSVEDCENIE O DODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE

VYROBCOM
Cast' 1
Vydané po infpekeii podla Sénkua 111(5) Is
Smernice 2001/83/ES a podl'a Elanku 15 wi
Smernice 2001/20/ES.

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

Yirobca
XYZ
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenski republika

Miesto v¥konu Einnosti
YYY
Rastislavova 43
041 90 Kodice
Slovenski republika

bol kontrolovany podla nirodného kontrolného  Has
programu v sivislosti § povolenim  vyroby  prog
& VL-U0L13 podfa Clinku 40 Smernice  auth
2001/83/ES a ¢linku 13 Smernice 2001/20/ES  Art,
implementovane] do nasledujice] ndrodnej Dire
legislativy: Zdkon NR SR €. 362/2011 Z. z. o nalic
liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene Dy
a  doplneni  niektorych  zdkonov v zneni and
neskordich predpisov a vyhlasky MZ SR & laer
1282012 Z. =z o poziadavkich na spraivou  Slov
vyrobni prax a pofladavkich na sprivmu Req
velkodistribuéni prax, Prac

Disn

Podl'a  poznatkov  ziskanych pocas inspekecie  Fron
tohto vyrobeuw, ktord bola naposledy vykonzna  this
v dfioch 26.-27.8.2013, bola u virobeu posidend  cond
rhoda s principmi  a pravidlami  Sprivne]  that
vyrobne] praxe, ktoré st stanovené v Smernici  of (
2003/H4/ES, Dire

Toto osvedéenie odraZa stav vyrobného miesta  This
v Gase vysiie uvedene] indpekcie anemd sa  mam
spolichat’ na to, #e¢ odrdZa stav zhody ak uplynuli  note
viac ako tri roky od dimumu tejio indpekeie. Na. the ¢
Telefn: +421 25070 1111 Fax:+421 2 3556 0022 Ema
Pamm/ Nate- 11 4013 Powlni

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECTV
Kwvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Osvedtenie & (Certificate No.: SKAOIV/2013

CERTIFICATE OF GMP

SUKLO

OSVEDCENIE O DODRZIAVA
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRA?
VYROBCOM

Cast' 1

Vydané po ingpekeii podla Elinku 111(
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny orgdn Slovenskej republik;
poivrdzuje nasledovné:

Vyrobea
XYZ
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovensk: republika

Miesto vikonu Einnosti
YYY
Rastislavova 43
041 90 Kosice
Slovenski republika

je  vyrobeom veh o litok, ktorf
podrobeny podla  clinku 11
Smernice  2001/83/ES  implementovane]
nasledujiicej narodnej legislativy: Zikon NT
¢ 3622011 Z z o lickoch a zdravotnic
pomdckach ao zmene a doplneni niekto
zikonov  veneni  neskorSich  predp
a  wyhlasky MZSR ¢ 12872012
o pofiadavkich na  sprdvou  vyrobnd
a poiadavkich na spraveu  velkodistriby
prix.

a

je vimobocom  pompcnvell  lEtok, ktory
podrobeny  inSpekcii  podla  Glinku ||
Smernice  2001/83/ES  implementovane]
nasledujicej ndrodnej legislativy: Zikon NE
¢ 3602011 Z z o lickoch a zdravotnic



Vydané po in¥pekeii podla craunu x 2=
Smernice 2001/ 83/ES

K ompetentny organ Slovenske] republiky
potvrdzuje nasledovne:

Vyrobca
XYZ
Kvetna 11
§25 08 Bratislava
Slovenska republika

Miesto vykonu ¢innosti
XXX
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

bol kontrolovany podl'a narodného kontroln¢ho
programu. v suvislosti 8 povolenim vyroby
& VL-001/13 podla ¢lanku 40 Smernice
2001/83/ES implememovanej do nasledujucej
narodnej legislativy: 74kon NR SR €. 362/2011
7.7, o liekoch a zdravotnickych pomockach
aozmene a doplneni niektorych ~ zakonov
v zneni neskorsich predpisov @ vyhlasky MZ SR
¢ 128/2012 Z. z. © poiiadavkéch na spravou
yyrobnu prax poiiadavkéch pa spravnu
velkodistribu¢nu prax.

Podla poznatkov ziskanych pocas ingpekcie

tohto vyrobcu, ktora bola naposledy vykonana

v ditoch 24.-25.8.2015; bola u vyrobcu posudena

shodg S rincipmi 2@ pravidlami Spravnej

vyrobnej PRaXe, ktoré su stanovene V Smernici
N

Ann2I0A R

Has
pro,
autl
Art
foll
Col
Am
amg

Rec
Pra
Dis

Fro
this
con
that
of

Dir

OSVE}D('ZENIE 0 DODRiIAVANi
SPRAVNEJ YYROBNEJ PRAXE
VYROBCOM

Cast’ 1

—— —
Vydané po in§pekcii podl'a ¢lanku 15
Smernice . D/ES.

Kompetentny organ glovenskej republiky
potvrdzuje nasledovne:

Vyrobca
XYZ
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

Miesto vykonu ¢innosti
XXX
Kvetna 11
g25 08 Bratislava
Slovenska republika

bol kontrolovany podl'a narodneho kontroln¢ho
rogramu Vv savislosti s povolenim vyroby
& VL-001/13 podla ¢lanku 13 Smernice

implementovanej do nasledujuce]
narodnej legislativy: 74kon NR SR C. 362/2011
7.z, o lickoch a zdravotnickych pomﬁckach
q 0 zmene a doplneni niektorych ~ zakonov
v zneni neskorsich predpisov @ vyhlasky MZ SR
& 128/2012 Z. 2. © poiiadavkéch na spravou
yyrobn prax 4 poiiadavkéch pna spravnu
velkodistribuént prax.
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Toto osvedienie je platné iba ak obsahuje vietky Thi
strany a obidve Casti 1 a 2. all

Pravost’ tohto osvedéenia je moiné overitt The
v EudaGMP. Ak sa osvedenie v databaze inl
nenachadza, kontaktujte prosim autoritu, ktord the
osvedéenie vydala.

Cast’ 2
Humanne lieky Hu
1 VYROBNE OPERACIE ]
— LIEKY
1.1 Sterilné lieky 1.1
111 Asepticky vyrabané (spracovatel’ské 1.1

aperdacie pre nasledujiice lickové formy)
1.1.1.4 Maloobjemoveé kvapaliny

1.1.3 Certifikacia SarZi 1.1

1.3 Biologické lieky 1.3

1.3.1 Biologicke lieky 1.3
1.3.1.2 Imunologické lieky

1.3.2 Centifikdcia Sarzi (zoznam tvpov liekov) 1.3
1.3.2.2 Imunologicke lieky

1.6 Kontrola kvality - skusanie 1.6

1.6.1 Mikrobiologické skasky: sterilné lieky 1.6

1.6.2 Mikrobiologicke skusky: nesterilné lieky 16

1.6.3 Chemické / Fyzikalne skisky 1.6

1.6.4 Biologicke skusky 1N

2 DOVOZ LIEKOV

2.1 Kontrola kvality — skiSanie 2.1
dovidzanych liekov

211 Mikrobiologické skiasky: sterilné lieky 2.1

2.1.2 Mikrobiologicke skusky: nesterilné lieky 21

2.1.3 Chemicke / Fyzikdlne skusky 24

2.1.4 Biologické skusky 2.1

2.2 Certifikicia $arZi dovaZanych lickov o=

2.2.1 Stevilné lieky 22
2.2.1.1 Asepticky vyrabané

2.2.3 Biologické lieky 22
2.2.3.2 Imunologické lieky

Telefn: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 5556 0022 Emm

Déatum [ Date; 11,9.2013 Piul

STATYURETA 3= % U LIECIY KVETNA 11 §

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV KVETNA 11 8
platnost’ osvedéenia uvedenim tejto skutoénosti  usin
v Easti Obmedzenia alebo vysvetlujuce  entr
poznamky.
Toto osvedCenie je platné iba ak obsahuje vietky This
strany a obidve Casti 1 a 2, all p
Pravost’ tohto osvedfenia je moZné overit The
v EudraGMP. Ak sa osvedfenie vdatabize inE
nenachidza, kontaktujte prosim autoritu, ktord the i
osvedéenie vydala.
Cast2

Sknsané produkty na humanne pouZitie Hun

1 VYROBNE OPERACIE 1

—LIEKY
1.1 Sterilné lieky 1.1
1.1.1 Asepiicky vyrdbané (spracovatelské 11
operdcie pre nasledujiice liekové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové kvapaliny
1.1.3 Certifikacia sarzt N
1.3 Biologické lieky 1.3
1.3.1 Biologicke lieky 1.3

1.3.1.2 Imunclogicke lieky
1.3.2 Certifikdcia Sarii (zoznam fvpov liekov) 1.3.

1.3.2.2 Imunologické licky
1.5 Balenie 1.5
1.5.2 Balenie do vonkajiieho obalu 1.5.
1.6 Kontrola kvality - skuSanie 1.6
1.6.1 Mikrobiologické skisky: sterilné lieky 1.6,
1.6.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky 1.6.
1.6.3 Chemické / Fyzikilne skusky 1.6..
1.6.4 Biologicke skisky L6
Obmedzenia alebo vysvetlujiice poznamky  Any
Wkajiice sa rozsahu tohto osvedcenia: ot
Platnost’ osvedéenia je skratena na dva roky Val
od datumu inspekcie z dovodu sterilnej of i
vyToby.
Z biologickych skufok je vykonavany len The
LAL test (Ph. Eur, &l. 2.6.14). test

V Bratislave 11.9.2013
1

Telefon: +421 23070 1111 Fax: 4421 2 5556 0022 Emai

zakonov  vezneni  neskorSich  pred
a vyhlasky MZSR ¢ 12872012

o poziadavkich na spriviu  vyrobnu

a poziadavkach na spravonu  velkodistrib
prax.

Teleton: +421 25070 1111 Fax: +421 2 5556 0022

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV KVETNA 11 82 Ditum / Date: 11.9.2013

riklade pravidiel pre riadenie rizika, mdZe elaps
vydavajiica  autorita  skratit'  alebo prcdiii[’ this |
platnost’ osvedéenia uvedenim tejto skutodnosti  using
v Casti Obmedzenia alebo vysvetlujice  entry
poznamky.

Toto osvedenie je platné iba ak obsahuje vietky  This . _ .
strany a obidve Casti 1 a 2. all p: STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV KVET

Podla poznatkov ziskanych pocas inSp
tohto virobeu, ktord bola naposledy wyko
dina 26.-27.8.2013, bola uvyrobcu posi
zhoda s principmi Spravnej virobnej praxe
aginné  latky odvolavajioc sa  na Clanok
Cast’ 2 Smernice 2001/83/ES a primerand Groved
odvolavajuc sa na Clanok 46(f) Sme

Pravost tohto osvedéenia je moZné overit! The
v EudraGMP. Ak sa osvedcenie v databdze in Ea
nenachidza, kontaktujte prosim autoritu, ktord  the i
osvedéenie vydala.

2001/83/ES.
Humanne lieky Hum

™ AR L5 ; .
Skisané produkty na humanne pouZitie Hum Toto osvedéenie odrdza stav virobného m

v éase vyssie wvedeng] inspekeie anem

spoliehat’ na o, Ze odriZa stav zhody ak upl

1 VYROBNE OPERACIE 1 viac ako tri roky od datumu tejto indpekeic
_ LIEKY ziklade pravidiel pre riadenie rizika, 1

vydivajica autorita skratit  alebo  pre
1.2 Nesterilné lieky :

F.2.0 Nesterilné lieky {spracovatelské operdcie B-Lactam antibiotics 1

pre nasledujiice lickové formy) Other highly sensitising materials

1.2.1.13 Tablety - peniciling Live cells |
1.2.2 Certifikdcia Sarzi h . - Bi f -!
1.5 Balenic Pat _ogenlc Organ_lsms (Biosafety 3 or 4)
1.5.1 Balenie do vuitornsho obal Radiopharmaceuticals )

L.3.1.13 Tablety - penicilin, Ectoparasiticides :
152 Balenie do vonkajiieho obalu

: Others (Free text ent

1.6 Kontrola kvality - skiiSanie ( ry)
1.6.2 Mikrobiologické skasky: nesterilng lieky
1.6.3 Chemicle / Fyzikuilne skashy | 1.6.3

3 VYROBNE OPERACIE
- UCINNE LATKY
Uéinna Litka / Gfinné latky:
L-asparaginat draselno-horeénaty
3.1 V¥roba adinnych litok chemickou
syntézou
3.1.2 Fyroba findlne nespracovaney icinne)
latky
3.1.3 Tvorba soli / Purifikacia: < filirdcia >

Obmedzenia alebo vysvetlujiice poznamky Any
tykajrice sa rozsahu fehto osvedcenia; | tor th

3.5 Vieobecné finilne postupy

3.3.1 Fyzikalne virobné postupy < filtracia >

3.3.2 Balenie do vmitorného obalu

- juznvretie/zapelatenie afinngj litky do vninemdého

C ebalu, ktory je v prismon kontakte s 0dinnou

latkou)

3.5.3 Balenie do vonkajiicho obalu
(umizstnenic primime zabaleného produkiu do venka
obalového materialy. Toto tie? zahiiia akékol'vek oz
materiali, Kioré sa mide poulil’ na identifikacig

V Bratislave 11.9.2013

Telefon: +42125070 1111 Fax: +421 2 5556 0022 Ermuil: a vysleduvanic (#lslo Sarke) Ginne] latky)
3.6 Kontrola kvality / skifanie
3.6.1 Fyzikilne / Chemické skisky
.62 Mikrobiologicke skisky: okrem testov
AfL sterility

Obmedzenia alebo vwsvelljice poznantky
tkaitice sa rozsahu tohto osvedcenia: /
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PP T BUEFR R TANS P AFASESARE IR T LRIV

SPRAVNEJ ,VYROBNEJ PRAXE
VYROBCOM

Cast’ 1

Vydané po indpekcii podl'a élanku 15
Smernice 2001/20/F5,

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

Vyrobca
XYZ
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenski republika

Miesto vykonu Einnosti
XXX
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

ol kontrolovany podla narodného kontrolného
rogramu v suvislosti s povolenim  vyroby
VL-001/13 podl'a  ¢Elanku 13 Smernice
JUL20/ES implementovanej do nasledujlice;
arodnej legislativy: Zakon NR SR ¢. 362/2011
.z. 0 lickoch a zdravotnickych pomdckach
ozmene a doplneni nicktorych zékonov
zneni neskor§ich predpisov a vyhlasky MZ SR
- 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spraviu
yrobnil prax a poziadavkich na spriavnu
clkodistribuéni prax.

odl'a poznatkov ziskanych pocas inspckcic
vhto vyrobeu, ktora bola naposledy vykonana
dioch 24.-25.8.2013, bola u vyrobcu postudena
hoda s principmi  a pravidlami  Spravnej
yrobne) praxe, ktoré si stanovené v Smernici
003/94/ES.

oto osvedéenie odraza stav vyrobncho micsta
tase vysSie uvedenej inspekcie anema sa
rolichat’ na to, ze odraza stav zhody ak uplynuli
lac ako tri roky od datumu tejto inspekcie. Na
aiklade pravidicl pre riadenie rizika, moze
yddvajiica autorita skratit” alebo predizit

elefon: +421 23070 1111 Fax: +421 2 5556 0022

dtum / Date: 11.9.2013
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OSVEDCENIE [& DODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE
VYROBCOM

Cast* 1

Vydané po infpekeii podla élinkuo 111(5)
Smernice 2001/83/ES a podl’a ¢linku 15
Smernice 2001/20/ES.

Kompetentny organ Slovenske) republiky
potvrdzuje nasledovné:

Vyrobea
XYZ
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

Miesto vikonu ¢innosti
YYY
Rastislavova 43
041 90 KoSice
Slovenska republika

bol kontrolovany podl'a niarodného kontrolného
programu v savislosti s povolenim  vyroby
& VL-001/13 podl'a  éElankn 40  Smernice
2001/83/ES a ¢lanku 13 Smernice 2001/2(0/ES
implementovanej do nasledujiice) néarodnegj
legislativy: Zikon NR SR & 362/2011 Z.z. o
lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene
a doplneni niektorych  zikonov v zneni
neskorSich predpisov a vyhlasky MZ SR &,
128/2012 Z. z. o poziadavkich na spravnu
vyrobnii prax a poFiadavkich na spravno
velkodistribucnn prax.

Podla poznatkov ziskanych pocas inipekcie
tohto vyrobeu, ktord bola naposledy vykonand
v diioch 26.-27.8.2013, bola u v¥robeu posiudena
zhoda s principmi  apravidlami  Spravnej
vyrobne] praxe, ktoré s stanoveng v Smernici
2003/94/ES.

Toto osvedéenie odraza stav vyrobného miesta
v éase wySSie uvedenej indpekeie anemid sa
spoliehat’ na to, Ze odraZa stav zhody ak uplynuli
viac ako tri roky od datumu tejto indpekeie. Na
Teleton: ~421 23070 1111 Fax: +421 2 5556 0022
Ddatum / Date: 11.9.2013
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| STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
i Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

Osvedcenie ¢. /Certificate No.: SK/A03V/2013
CERTIFICATE OF GMP

SUKLOD
OSVEDCENIE O DODRZIAVANI

SPRAVNE] ’V‘E’ROBNEJ PRAXE
VYROBCOM

Cast’ 1

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Osvedéenie &, /Certificate No.: SK/004V/2013

CERTIFICATE OF GMP
COMPLIANCE OF
A MANUFACTURER

Part 1

Vydané po inipekeii podPa ¢ldnku 111(5)
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

Vyrobea
XYZ
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

Miesto vykonu ¢innosti
YYY
Rastislavova 43
041 90 KoSice
Slovenska republika

jC vyrobcom  O&innych atok, klurj’ bol
podrobeny  inspekeii  podla  Elanku  111(1)
Smernice  2001/83/ES  implementovang]  do
nasledujiicej narodnej legislativy: Zakon NR SR
€. 36272011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych
pomickach aozmene a doplneni nicktorych
zakonov v zneni neskoriich  predpisov
a  wyhlasky MZSR ¢ 12820012 7.z
o poziadavkich na  sprivon wvyrobni  prax
a poziadavkach na spriviu  velkodistribuénn
prax.

i

jC \_'-:l."-,_--lll pomoc _'-:,_ll ';-,I-lk‘ klUl').-" bol
podrobeny  inspekeii  podla  Elanku  111(1)
Smernice  2001/83/ES  implementovang]  do
nasledujice] narodnej legislativy: Zakon NR SR
¢, 36272011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych
pomickach a o zmene a doplneni nicktorych
zakonov  vzneni  neskorich  predpisov
a  vyhlasky MZSR ¢ 1282012 Z. «
o poziadavkach na  sprivnu  vyrobni  prax

e Plee Al bl S e

PROL JUE RS 1O 5K T U JE—

Issued following an inspection in accordance
with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of Slovak Republic
confirms the following:

Manufacturer
XYZ
Kvetna 11
825 (8 Bratislava
Slovak Republie

Site address
YYY
Rastislavova 43
041 90 KoSice
Slovak Republic

Is an active substance manufacturer that has been
inspected in accordance with Art. 111(1) of
Directive 2001/83/EC transposed in the following
national legislation: Act No. 362/2011 Cell. on
Drugs and Medical Devices and on Amendment
and Supplementing of Certain Acts, as amended
later and Decree of the Ministry of Health of the
1282012 Coll.  on
Requirements  for  the  Good  Manufacturing
Practices and Reguirements  for  the Good

Slovak  Republic  No.

Distribution Practices.

and

Is an excipient manufacturer that has been inspected

in accordance with Art. 111(1) of Directive
2001/83/EC* transposed in the following national
legislation: Act No. 362/2011 Coll. on Drugs and
Medical Devices and on Amendment and
Supplementing of Certain Acts, as amended later
and Decree of the Ministry of Health of the Slovak
Republic No. 128/2012 Coll. on Reguirements for
the Good Manufacturing Practices and

[ TS SOV ORI TR o JEDURE ) o VORI TS | SRS



Humanne lieky
Qkagané produkty na humanne pouzitie

1 VYROBNE OPERACIE 1 Ky nu tejto 1Nl
_ LIEKY siklade pravidiel pre riadenie rizika, moze
i yydavajuca autorita  skratit alebo predizit
1.2 Nesterilné liek B-Lactam an tibiotic ‘nosti
1.2.1 Nesterilné lieky (Spracovarelis:ké operacie -Lacta } antibio l .S . . ujuce
pre nasledujtice lickové formy) other highly sensitising materials
1.2.1.13 Tablety - icill .
e I,fk? lety ~ P Live cells ety
2.2 Certifikacia sarzi . . )
= Balenie _w._— Pathogenic Organisms (Biosafety 3 or 4)
| 5.1 Balenie do vniitorného obaly Radlopharmaceutlcals werit
1.5.1.13 Tablety - ) Ectoparasiticides oAz
1.5.2 Balenie do vonkajsieho obalu
e Others (Free text entry)
1.6 Kontrola kvality - skusani¢
1.6.2 Mikrobiologicke skusky: nesterilné lieky
1.6.3 Chemické /' F zikalne skus! 1.6.3 o ]
3 VYROBNE OPERACIE
Obmedzenia alebo vysvetlujuce poznamky Any . UCINNE LATKY
tykajiice sa rozsahu tohto osvedcenid: / to th Utinna latka /d adinné latky:
L-asparaginat raselno-horecnaty
3.1 Vyroba atinnych latok chemickou
syntézou
3.1.2 Vyroba finalne nespracovanej ucinnej
latky
31.3 Tvorba soli/ Purifikacia: < filtracia >
3.5 Vieobecné finalne hostup
v10 9017 3.5.1 Fyzikalne vyrobné postupy < filtracia >

FAVLVE N RS ke

Toto osvedcenie odraza stav vyrobného miesta
y dase vysSie avedenegj indpekeie a nema sa
spolichat na to, 7e odraza stav zhody ak uplynuli
viac ako tri roky od datumu tejto ingpekcie. Na

3.5.2 Balenie do vntitorného obalu
' i laameRatenie Ginnej latky do ynatorneho
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Miesto vykonu innosti
YYY
Rastislavova 43
041 90 KoSice
Slovenska republika

bol kontrolovany podla narodného kontroln¢ho

rogramu Vv suvislostl s povolenim vyroby
& VL-001/13 podl'a ¢lanku 40 Smernice
2001/83/ES a ¢lanku 13 Smernice 2001/20/ES
implementovanej do nasledujuce) narodne]
legislativy: 7akon NR SR ¢. 362/2011 2.72. 0
lickoch a zdravotnickych pomﬁckach a 0 Zmene
a  doplneni niektorych  zdkonov ¥ zneni
neskordich predpisov. vyhlasky MZ SR <.
128/2012 Z. z. © poi’tiadavkéch na spravnu
vyrobni prax 2 poiiadavkéch na spravnu
velkodistribu¢ni prax.

Podla poznatkov ziskanych pocas inspekcie
tohto vyrobcu, ktora bola naposledy yykonana
v dhoch 26.-27.8.2013, bola u vyrobcu posadena
zhoda s principmi a pravidla i  Spravnej
vyrobnej praxe, ktoré sa stanovené V Smernici
2003/94/ES.

Toto osvedcenie odraza stav vyrobneho miesta
v éase Vyssie uvedenej inspekcie anema sa
spolichat’ na to, 7e odraza stav zhody ak uplynuli

viac ako tri roky od datumu tejto ingpekceie. Na

“Telefon: +4212 5070 1111 “Fax: +42 172 5556 0022
Déatum / Date: 11.9.2013
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Vyrobca
XYZ
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovenska republika

Miesto vykonu ¢innosti
YYY
Rastislavova 43
041 90 Kosice
Slovenska republika

je ooooh lawok,  ktory  bol
podrobeny ingpekeii podla ¢lanku  111(1)
Smernice 2001/83/ES implemcntovanej do
nasledujice] narodnej legislativy: 7akon NR SR
& 362/2011 Z.z. © lieckoch a zdravotnickych
pomodckach a0 zmene a doplneni niektorych
zakonov V zneni neskorsich predpisov
a  vyhlasky MZSR ¢ 1282012 Z. 7.
0 poiiadavkéch na spravau vyrobnii  prax
apoiiadavkéch na spravnu velkodistribu¢ni
prax.

je Vi [ ycl <, ktory bol
podrobeny ingpekeii podla Clanku  111(1)
Smernice 2001/83/ES implementovanej do
nasledujuce) narodnej legislativy: Zakon NR SR
¢ 3622011 Z.2. 0 lickoch a zdravotnickych
poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov V¥V zneni neskorsich predpisov
a  vyhladky MZSR ¢ 128/2012 Z.z.
0 poiiadavkéch na spravnu vyrobni  prax
a poiiadavkéch na spravnu velkodistribucnil

prax.
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Podl'a poznatkov =ziskanych pofas inspekcie
tohto vyrobeu, kiord bola naposledy vykonana
diia 26.-27.8.2013, bola u vyrobcu posidend
zhoda s principmi Spriavnej vyrobnej praxe pre
u¢inné latky odvoldvajic sa na Clinok 47
Smernice 2001/83/ES a primerand troven SVP
odvolavajic sa na Clanok 46(f) Smernice
2001/83/ES.

Toto osvedéenie odriZa stav vyrobného miesta
v &ase vySsie uvedenej inspekcie anema sa
spoliehat’ na to, Ze odraza stav zhody ak uplynuli
viac ako tri roky od didtumu tejto inspekeie. Na
zaklade pravidiel pre riadenic rizika, moZe
vydivajica autorita skritit alebo predizit

DD UO DIRALISLAYM £0 SLUVENISRM REFUDLIRA

From the knowledge gained during inspection of
this manufacturer, the latest of which was
conducted on August 25-26, 2013, it is considered
that it complies with the principles of Good
Manufacturing Practice for active substances
referred to in Article 47 of Directive 2001/83/EC
and an appropriate level of GMP as referred to in
Article 46(f) of Directive 2001/83/EC.

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. However,
this period of validity may be reduced or extended

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECTY KNVETNA T

825 0B BRATISLAVA 26 SLOVENSKA REPUBLIKA

3 V?ROBN'E QPERACIE
- UCINNE LATKY

3 MANUFACTURING OPERATIONS
- ACTIVE SUBSTANCES

Uginn4 latka / ainné 1atky:

Atorvastatin vapenata sol’
Stearylfumarait sodny (pomocnd latka)

Active Substance(s):

Atorvastatine Caleium salt
Sodium stearyl fumarate (excipient)

3.1 Vyroba aéinnych latok chemickou
syntézou

3.1 Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1. Wiroba medzipradukitov iicinnej latky
3.1.2 Wiroba findlne nespracovanej ucinnef
latky

3.1.3 Tvorba soli / Purifikdcia © < rrazanie >

30T Manufacture of active substance
intermediates
3.1.2 Manufacture of Crude Active Substance
3.1.3 Salt formation / Purification steps :
< precipitation >

3.5 Vieobecné findlne postupy

3.5 General Finishing Steps

3.5.1 Fyzikddne virobné postupy < zraZanie,
odstred’'ovanie, susenie, sitovanie =

3.3.2 Balenie do vimiitorného obalu
(uzavretie/zapedatenic Géinnej litky do vmitoméha
obalu, ktory je v priamom kontakte s G¢innou
latkou)

3.5.3 Balenie do vonkajiieho obalu (umiestnenie
primdme zabaleného produkin do vonkajiieho
obalového materidhu. Toto tieZ zahifa akékolvek
oznacenie materialn, ktoré sa mdZe pouZit' na
identifikiciu a vysledovanie (Cislo SarZe) aginngj

litky).

3.5.1 Physical processing steps < precipitation,
centrifuging, drying, sieving >

3.5.2 Primary Packaging
{enclosing/sealing the active substance within a
packaging material which is in direct contact with the
substance)

3.5.3 Secondary Packaging
(placing the sealed primary package within an outer
packaging material or container. This also includes any
labelling of the material which could be used tor
identitication or traceability (lot numbering) of the active
substance)

3.6 Kontrola kvality / skiSanie

3.6 Quality Control Testing

joti ‘nosti  using regulatory risk management principles by an
JIotics ujluce entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.
EnSItISII'lg materials
getky This certificate is valid only when presented with
ganisms (BiOSafety 3 or 4) all pages and both Parts 1 and 2.
euticals werit” The authenticity of this certificate may be verified
es abdze in EudraGMP. If it does not appear, please contact
ktora the issuing authority.
Xt e ntry)
Part 2
3 VYROBNE OPERACIE 3 MANUFACTURING OPERATIONS
- UCINNE LATKY - ACTIVE SUBSTANCES

Uéinna liatka / ainné latky:
L-asparaginat draselno-horecnaty

Active Substance(s):
L-aspartic acid potasium magnesium salt

3.6.1 Fyzikdlne / Chemické skusky
3.6.2 Mikrobiologické skiky: okrem testov
sterility

3.6.1 Physical / Chemical testing
1.6.2 Micrebiological testing (excluding sterility
testing )

3.1 Vyroba uéinnych litok chemickou
syntézou

3.1 Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.2 Vyvoba findine nespracovanej ncinnej
ldtky
3.1.3 Tvorba soli / Purifikacia; < filtracia >

3.1.2 Manufacture of Crude Active Substance

3.1.3 Salt formation / Purification steps:
< filtration >

3.5 Vieobecné finédlne postupy

3.5 General Finishing Steps

3.5.1 Fyzikdlne virobneé postupy < filtricia >
3.5.2 Bualenie do vitorného obealu
(uzavretie/zapedatenie (¢inngj litky do vnitomého
obalu, kiory je v prismom kontakie s déinnou
latkou)
3.5.3 Balenie do vonkajsiche obalu
{umigstnenic primérne zabalendho produkiu do vonkajdicho
ohalového materidlu, Toto tig zahffia akékolvek ornadenie
materialy, kioré sa make pouFit’ na identiikiciu
awysledovanie (Eislo farfe) O inne] latky).

3.5.1 Physical processing steps < filtration >
3.5.2 Primary Packaging
(enclosing/sealing the sctive substance within a
packaging material which is in direct contuset with the
substance)
3.3.3 Secondary Packaging
{placing the sealed primary package within an outer packaging
material or container, This also includes any labelling of the
material which could be used for identification or traceability
{lot numbering) of the active substance).

3.6 Kontrola kvality / skiiianie

3.6 Quality Control Testing

3.6.1 Fyzikdlne / Chemicke skushky
3.6.2 Mikrobiologicke skiiky: okrem testov
sterility

3.6.0 Physical / Chemical tesiing
3.6.2 Microbiological testing (excluding sterility
lesting)

Obmedzenia alebo vsvetlyjice poznamby
whafuce sa rozsahu tohto osveddenia: /

Telefon: +421 25070 1111 Fax: +421 2 5556 0022
Dritum / Date: 11.9.2013

Any  restrictions or clarifving remarks related to
the scope of this certificate: /

Email: sukl@sukl.sk
Podpis / Signature:

hitpe/fwww . sukl ské

Obmedzenia alebo vysvetlufiice pozndniky
tikajiice sa rozsahu tohto osvedcenia: /

V Bratislave 11.9.2013

Any restrictions or clarifving remarks related 1o
the scope of this certificate: /

PharmDr. Jan Mazag
riaditel’
Director of the State Institute for Drug Control

Teleton: +421 25070 1111 Fax: +421 2 5556 (022

Email: sukl@sukl.sk hittpe/fwww. sukl sk/

3/3
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B ipnam

/ ralPubli

Directive 2001/83/EC of the European Parliament
and of the Council on the Community code
relating to medicinal products for human use

Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomadckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov:

- §12 ods. 7 - povolenie na vyrobu

- § 12 ods. 8 - registracia API

- § 17 ods. 7 - povolenie na velkodistribuciu

- § 126 ods. 5 - osvedcenia SVP a SDP

- § 126 ods. 6 - non-compliance

- §126a ods. 5 a 6 - veterinarne lieky




EudraGMDP

MA | GMP | APIREG | WDA | GDP | Sites

Certificate Number: i|

GMP Cedificates

Non-Complisnce Report

DUN S Number: - g

Hame:
City:

Country: | SLOVAKIA ML
Postcode:
EudraGMDP Key:
NCA Reference Key:
MIA Number:

Legsl Bssis Of Certificate Enable Scope Search: v

¢ Human / Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC
Veterinary / Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC
Investigationsl Medicinal Product / Art. 15 of Directive 2001/20/EC
GMP Non-Compliance Human / Art. 111(7) of Directive 2001/83/EC

GMP Non-Compliance Veterinary / Art. 80(7) of Directive 2001/82/EC

Type of Inspaction Enable Inspection Search:

Operations Enable Operations Search:



Mip | GMP | APIREG | WDA | GOP | Siles Halp
Tue 10 Jun 2014 15:49:09 BST)|
Search GMFP Compliance
| Certficate NHumber: | |
TR e Site Detzils
Mon-Comollance Reporn I
DUNE Humber.
Name:
Gty
Country: | SLOVAKIA v %
Posicode:
EutlraGMDP Key-
NCA Reference Kay: | o
MIA Humber. | | I
L=gal Basis Of Certiflcate Enable Scope Search: -
| Human [ A 111¢5] of Direclive 2001/83EC
| Vetar|nary / Art, BOJS) &f Direstive 2001/82/EC a r
| Investigationsl Medicinal Produdt ! At 15 of Diredtive 2001/20/EC
GKIP Ron-Comglisnce Human / At 111(T) of Direchive 20018 3EC
GRIF Non-Compliance Veterdnary | A, BT} of Directive 2001/32/EC
Tyre of Inspection Enable Inspection Search | e
Cperations Enable Operations Search:

Include Hen-Compliance Report Z Y.
“Search a

GMPC Search Resulls . 41 o 47 of 47 OO RN E

Issue Last
Certificate Docurment & = 5 DUNS EudraGMDF MNCA Rel MLA Last Update
Mumber B oo Site Hame £} city [ oty | Postoode B | yurmber | | kev H N B 5H Update pc

Date §4
SKIM12VI2012  GMPC BIOMIN. a. 5. Cifer Slovakia 91943 7412 Voos 2012- raskovaj 2013~
05-02 (SK_SIDC) 10-16
14:00:18 y &
GMT
SKMNDZVIZ013  GMPC UNIMED Bratislava Slovakia 82105 1325 Vo111 2013~ raskoval 2013
PHAREA spol. s 02-08 (SK_SIDC) 11-14
Lo 08:52:29
GMT
SKIO21V2013  GMPC WULM SK s.r.o. Bratislava Slovakia 83106 22136 VO35 2013- raskoval 2013
0B-18 (SK_SIBC) 11-15
07:28:53 L
GMT [ ]
SKO03WIZ013  GMPC UNIMED Bratislava Slovakia 83106 7324 vilta 2013- raskoval 2013
PHARMA, spol. 5 02-08 (SK_SIDC) ' 11-14
r.o. 09:41:45
GMT P
SKO14VIZ013  GMPC Saneca Hiohovec Slovakia 920 27 4767 V034 2013- raskoval 2013-
Fharmaceuticals 06-17 (SK_SIDC) 11-15
a5 06:39:08
GMT
SKM22viI2013 | GMPC Imuna Pharm Sarigské Slovakia 0az 22 5005 voos 2013- raskovaj 2013-
as Wichalany 10-04 (SK_SIDC) 11-15 P
07:24:26
GMT
SKM19VIZ012 GMPC Bictika a.s. Martin Slovakia 036 01 14408 VOO0Gx 2012- raskovaj 2013
Wirobny zavod 07-03 (SK_SIDC) 11-15
Farmacia Martin 191537

GMT
L
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Directive 2001/83/EC of the European Parliament
and of the Council on the Community code
relating to medicinal products for human use

Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomadckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov:

- §12 ods. 7 - povolenie na vyrobu

- § 12 ods. 8 - registracia API

- § 17 ods. 7 - povolenie na velkodistribuciu

- § 126 ods. 5 - osvedcenia SVP a SDP

- § 126 ods. 6 - non-compliance

- §126a ods. 5 a 6 - veterinarne lieky
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