B8 REGIERUNG VON OBERBAYERN
B 21 ZAB - Zentrale Arzneimitteliiberwachung Bayemn (GMP/GCP)

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIM-
MUNG EINES HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion gemiifl
Art. 80 (5) der Richtlinie 2001/82/EG

Die sustindige deutsche  Uberwachungsbehtirde
bestétigt:

Der Hersteller

PPlus Pharma + Serviees GmbEH
Kiefernweg 10

85464 Meufinsing

Amschrifi der Betrichssiiitte
Robert-Boseh-Strale 15
B6351 Aichach

wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliber-
wachung inspiziert in  Verbindung mit der
Herstellungserlanbnis Nr.
DE _BY 04 MIA_2010_0180/53.2-ZAB-2671.1 P
200 T gemil

Q)

Zerifkat-Nr./Certificate no:P 200 T/ 01 / 10O

CERTIFICATE OF GMP’ COMPLIANCE
OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection In accordance with
Art. BD (5) of Directive 2001/82/EC

The competent authority of GERMANY

confirms the following:

The manufacturer

FPlus Pharma -+ Service GmbH
Kiefernweg 10

85464 Neafinsing

Site address

Roben-Bosch-Strafe 13 =

B6551 Alchach

has been inspected under the national inspection
progrumme in connection with manufacturing su-

therisation no, DE_BY 04 MIA_2010_0180/53.2-
FAR-26TLL P 200 T in accordance with

Art, dd of Directive 200142 EC frans-

An. #4 der Richtlinie 2001/82/EG posed in the following national legislation:
wmpgesetzt in deutsches Recht
Bih Sect 13 para | Arzneiminelgesetz
(CGlarmean Drng L)
& 13 Abs. | Arzneimintelgeselz
Dratwin / date; 23092010 =il
Mamie | name: fl']lri il-[u.‘rihgrtﬁlﬁhludi

Umerschrifi ! signature:

H. Sdld;

| E-Mail Tel.-Nr. / e-mail/phone:

Traribert.schludifreg-ob bayern.de
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Auf Grund der aus der letzten Inspektion vom
20.08.2010 gewonnenen Erkenntnisse wird fikr die
oben genannte Betriebsstitte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Grundsiitzen und Leitli-
nien

der Guten Herstellungspraxis

gemil Richtlinie 91/412EWG

bestitigt.

Dieses Zertifikat bestitigt den Status der Betrieb-
sstfitte zum Zeitpunkt der oben genannten Inspek-
tion, Es sollte nicht zur Bestatipung der Uberein-
stimmung herangezopen werden, wenn seit der ge-
nannten Inspektion mehr als drei Jahre vergangen
sind. Mach Ablauf dieser Zeit solite mit der zustin-
digen Behtrde Kontakt aufgenommen werden.

Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf, durch die
ausstellende Behtirde bestlitigt werden,

From the knowledge gained during inspection of
this manufacturer, the latest of which was con-
ducted on 20.08.2010, it is considered that it
complies with the principles and guidelines of

Good Manufacturing Practice
Inid down in Directive 91/ 12/EEC v

This certificate reflects the status of the manu-
facturing 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,
ufter which time the issuing authority should be
consulted.

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

Fratue / date: 23002010

Mame ! name: [, |Inr1l:¢|it.t55i1.1udl

Unterschrift / signature: H. ‘fm

E-Mail Tel.-Nr. / ¢-mail/phone:

haribett.schludi@reg-ob.bayern.de
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Teil 2 Part2
Veterinary Medicinal Products
- 1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN 1 MANUFACTURING OPERATIONS
L5 |MNur Abpacken 1.5 | Packaging only
[.5.2 Sekindirverpacken 1.5.2 Secondary packaging

Miinchen, den 23.09.2010

| Sl ..

Dr. Haribert Schiudi Mame and signature of the authorised person

Pharmazieoberrat of the Competent Authority
Domim / date: 3.092010
Mame / name: Dr. Haribert Scidudi

Urnferachrifi / signature:. d __JM

E-MailTel-Nr. / e-mail/phone; | haribert.schludii@reg-ob.bayern.de
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