g ‘(/
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\_ .
\
\
\
t

Brﬁ»)gimjmme Kopie

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIM-
MUNG EINES HERSTELLERS MIT GMY

Teil 1

Ausgestellt nach ciner Inspekfion gemifi Art
111 (5) der Richtiinie 2001/83%FEG

Dic  zustindige deutsche  Uberwachungsbehorde
bestitigt:

Der Hersteller

Advance Pharma GmbH
Anschrift der Betriebsstitte
Wallenroder Strafle 12-14

13435 Berlin

wurde im Ralimen der nationalen Arzneimiticliber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstel-
lungserlaubnis Nr. 5373/1-advance/2 gemal Art. 40
der Riclitlinie 2001/83/EG wngeselzt in deutsches
Recht dorel

§ 13 Abs. I Arzneimittelgesets

Aul Grund der aus der letzten Inspektion vom
20/Juni2007 gewonnen Etkenntnisse wird fir die
oben genannie Betriebsstitte des Herstellers die U-
bereinstinumung mit den Grundsitzen und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis  gemdf  Richtiinie
2003/94/EG / Richilinie 91/412/EWG? bestétigt.

Dieses Zertifikat bestdtigt den Status der Betriebs-
stitie zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion.
s sollie nicht zur Bestitigung der Ubereinstim-
mung herangezogen werden, wenn seit der genann-
ten Inspektion mehr als 3 Jahre vergangen sind.
Nach Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustdndigen
Behorde Kontakt aufgenommen werden.

Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf. durch die
ausstellende Behérde bestlitiglt werden.,

Zerlifikat-Nr./Certificate no: 200901 /advance

CERTIFICATE OF GMP COMILI-
- ANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

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

The competent  authority  of  GERMANY
conlirms the following:

The manufacturer

Advance Pharma Gmbil

Site address

Wallenroder Styafic 12-14
13435 Berlin

has been inspected under the national inspection
programime - connection with manufacturing
authorisation no. 3373/1-advance/2 in accor-
dance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation:
Sect 13 para 1 Argneimitielgeset;
(German Drug Law)

From the knowledge gained during mspection of
this manulacturer, the latest of which was con-
ducted on 20/June/2007 is considered that it
complies with the The principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/CC" / Dicective 9 1/412/EEC

This certificate reflects the status of the manu-
facturing site at the time of the inspection noted
above and should not be rehied upon 1o reflect
the compliance status if more than 3 years have
elapsed since the date of that inspection, after
which time the issuing authority should be con-
suled.

The authenticity of this certificate may be veri-
fied with the issuing authority.

Datum / date: 26/August/2009

Name / name: Kuhlicke T

i
(.

Unterschrift / signature: v /L,

AN
E-Mail/Tel -Nr. / c-mailiphone:  +49-30-90229-2417 /
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Teil 2

Humanarzneimittel

Tierarzncimittcl

Priifpriiparate

klinische Pritfungen der Phasen 1, 1, 11

HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubien Herstellungstitigkeiten umfassen voll-
stindige und teitweise Herstellung (einschlieBlich verschiede-
ner Prozesse wie Umfiitlen, Abpacken oder Kennzeichnen),
Chargenlreigabe vnd -zertifiziesung, Lagerung und Vertrich
der genannten Darreichungsformen, sofern nichl anders ange-
geben;

1.1 | Nichisterile Produkte '

K’(/ 1.1 Nichisterile chf’uktr (Lrsh der Drmwﬁ
: chungsformen)

1.1.1.1 Hartkapseln
1.1.1.2 Tabienten
1.1.1.3 Filmtanletten
1.1.14 Dragees

1.2 |Nur Abpacken -
12.1 Pri:nﬁrverpacken

1211, Weichgelatinekapseln

i 1.2.2 Sckundarverpacken
1,221, Halbfeste Arzneitormen

1.2.2.2. Flissige Danreichungsformen

1.3 Qualititskontrolle

1.3.1. Chemisch/T'hysikalisch

Part 2

Human Medicinal Products

Veterinary Medicinal Products

Human Investigational Medicinal

Products for phase 1, T1, I clinical trials

MANUFACTURING OPERATIONS

- authorised manufactuting operations mclude total
and partial manufacturing (including various processes of
dividing up. packaging or presentation). batch release and

cerlification, storape and distribution of speeified dosage
forms unless informed (o the confrary;

| L1 . [ Non-sterile products

111 Non-sterile products (list of dosage forms)

L

1.1.1.1 Capstiles, hard shell
1.1.1.2 Tablets

1.1.1.3 Filim coaled tablets
1.1.1.4 Coated tablets

1.2 | Packaging enly
1.2.1 Primary packaging

1.2.1.1. Capsules, sofi shell

[.2.2 Secondury packaging
1.2.2.1. Semi-solids

1.2.2.2, Liguids

1.3 | Quality Control testing

1.3.1. Chemical/Physical

Datam / date: 26/August/2(109

Name / name: Kuhiicke \

Untcraclmtt/51gnatme y %/ L 7
I- ‘Vldllflei Nl /e- Hldll/p 100E: 149-30-90229- 24]7/
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26/August/2009

Name und Unterschrift des Bearbeuters der zu-
stindigen Behdrde

26/ August/2009

Name and signature of the authorised person of

-the Competent Authority

S

L

Kuhlick@/

Oberpharmazierat

name, litle, national namh()ri{v, phone & fox
nunthers

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Referat 1B

Postfach 310929

10639 Berlin

Tel-Nr.: +49-30-90229-2317

Fax: +49-30-90229-2097

1 Das Zertifikal gemil Artikel 111 (3) der Richtlinie 2001/83/EG und 80 (5) der Richtlinie 2001/82/EG i der giitigen
Fassung, ist auch [Gr Importe aus Driltstaaten in ein Mitghedstaat erforderhch,

The certificale relerred (o ip paragrapit 111 {3) of Directive 2001/83/EC and 80 {3} of Directive 2001/82/EC, as
amended, shall also be required for imports coming from third countries into a Member State,
2 Ixiese Anforderungen erlillen die GMI-Empfehlungen der WHO.

These requirements fullil the GMP recommendations of WHO.

| Datum / date: 26/Aupust/2009

U Name / name; Kublicke — /

A

© Ungerschrift / signature:

149-30-90229-23177

_]El'm.F_ﬂail/"I‘el.-Nz: / e-mail/phone:
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vorliegenden Urschrift:




