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Part 1/ Cast1

Institute for the State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments as national competent
authority of the Czech Republic issues according to Section 16(2) letter a) item 3 of the Act No.
378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and Amendments to Several Related Laws in current wording
(hereinafter referred to as "Act on Pharmaceuticals No. 378/2007 Coll.") and in accordance with Art. 80(5)

of Directive 2001/82/EC as amended, this certificate that to confirm that manufacturer

Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopreparétl a lé¢iv se sidlem v Brné jako pfislusny ufad Ceské republiky
vydava podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 3. zikona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach n&kterych souvisejicich zakonii
(déile jen zakon &. 378/2007 Sb., o lédivech) a v souladu s ¢lankem 80(5) Smérnice 2001/82/EC, ve znéni pozdéjsich
predpisty, tento certifikdt, kterym potvrzuje, Ze vyrobce

FAVEA, spol. s r.o.
B. Némcové 580

742 21 Koprivnice

Czech Republic
I1C/INo: 603 18 287

f" “"\ USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
£

site address
misto vyroby

B. Némcové 580, 742 21 Kop¥ivnice

has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. 321/2009/RHV in accordance with Art. 44 of Directive 2001/82/EC transposed in the
following national legislation: Act on pharmaceuticals No. 378/2007 Coll.

je kontrolovan Ustavem pro statni kontrolu' veterinarnich bioprepardtl a lé¢iv v pravidelnych terminech a je drzitelem
povoleni kvyrob& veterinarnich légivych pripravkii reg. ¢. 321/2009/RHV vydaném v souladu s élankem 44 Smérnice
2001/82/EC ve znéni pozdéjsich tiprav, ktery byl transponovén do § 63 zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 28-29/06/2011, it is considered that it complies for activities listed in Part II of this
certificate with the principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
91/412/EEC transposed to national legislation: Decree No. 229/2008 Coll. These requirements fulfil the
GMP recommendations of WHO.

Na zékladeé vysledkii inspekce vyrobce, kdy posledni inspekce byla provedena 28. - 29. &ervna 201 1, Ustav
potvrzuje, Ze vyrobce splituje pro rozsah uvedeny v &asti 11 tohoto certifikatu pozadavky spravné vyrobni praxe stanovené
Smérnici 91/412/EEC, transponované do vyhlasky & 229/2008 Sb. Pozadavky spréavné vyrobni praxe jsou v souladu
s doporu¢enimi WHO.

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, after which time the issuing authority should be consulted.
Tento certifikat odrazi aktualni stav vyrobniho mista v dobé inspekce uvedené vyse a jeho platnost je limitovéana na
ti roky od data této inspekce. Po této dob& by méla byt platnost certifiktu ovéiena u autority, ktera jej vydala.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.
Pravost certifikdtu miize byt ovéfena u autority, ktera jej vydala.

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments / Ustav pro stitni kontrol Iveterindrnich bioprepariti a léiv
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Part II — Scope of the certificate / Cast Il — rozsah certifikitu

[X] Veterinary medicinal products / Veterinirni 16€ivé pFipravky

1 — Manufacturing operations / Vyrobni operace

1.2

Non-sterile products / Nesterilni pFipravky

1.2.1 Non-sterile products / Nesterilni pripravky
1.2.1.5 Liquids for external use / Tekuté pro vn&jsi uziti
1.2.1.6 Liquids for internal use / Tekuté pro vnitini uziti
1.2.1.8 Other solid dosage forms / Jiné pevné Iékové formy
1.2.1.11 Semi-solids / Polotuhé
1.2.1.13 Tablets / Tablety

1.6

Quality control testing / Kontrola kvality

1.6.3 Chemical/Physical / Chemicka/fyzikalni

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate: none
Omezeni nebo vysvétleni k rozsahu tohoto certifikétu: Zadna

Date of issuing/Datum vydéni: Name and signature of the authorised person of the
01/08/2011 Competent Authority of the Czech Republic

Jméno a podpis oprdvnéné osoby
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GMP in HACCP

S skrbno izbranimi dobavitelji z dolgoletnimi izkuSnjami na farmacevtskem trgu in na trgu s kozmetiko
se lahko izvor vseh izdelkov ESSENS ponasa z mednarodno priznanim certifikatom GMP. Vsi
dobavitelji so tudi imetniki certifikata HACCP. Globalni trg, mednarodna proizvodnja, oskrba
s surovinami in aktivne farmacevtske sestavine povecujejo kompleksnost dobavnih verig, zato GMP
zagotavlja najvisjo mozno kakovost in enoten globalni pristop. Seznaniti vas Zelimo z informacijami
o0 GMP in certifikatu HACCP ter vam pojasniti kaj pomeni certificiranje.

GMP (po slovensko DPP) je angleska kratica za »dobro proizvodno prakso« (Good Manufacture
Practice)

Predstavlja sistem, ki si prizadeva za izboljSavo varnosti zdravil, hrane, kozmetike, krme za Zivali, itd.
GMP doloca pravila delovanja, da bi se izognili nevarnosti (npr. pojavu nevarne hrane) in da zakonodaja
ne bo krsena. Po izpolnitvi strogih pravil in standardov v skladu s pravili mednarodne uredbe proizvaja-
lec, pridelovalec ali rejec prejme potrdilo, ki ga je potrebno redno obnavljati.

Certificiranje GMP deluje pod okriljem Svetovne zdravstvene organizacije (WHO- World Health
Organisation)

Razlog za pri€etek je bil na globalni ravni zagotoviti neSkodljiva zdravila. Slaba kakovost zdravil ne pred-
stavlja le tveganja za zdravje, ampak je tudi zapravljanje sredstev in ne le za potro3nike, temvec tudi za
nacionalne vlade. Slabo ravnanje z zdravili lahko vodi do toksi¢nosti snovi, ali nasprotno, terapevtske
sestavine se pojavljajo v neustreznih koli¢inah, ki ne doseZejo terapevtskega ucinka. Med proizvodnim
procesom mora biti zagotovljena kakovost. Razli¢ne faze proizvodnje so pod nadzorom. Ni dovolj, da
se testira samo kon¢ni izdelek. Cilj je, da drzave sprejmejo le uvoz in prodajo zdravil, ki so proizvedena
v skladu z dobro proizvodno prakso.

Glavna tveganja ne-certificiranih podjetij so:

- Kontaminacija proizvoda - lahko povzroci nezelene ucinke za zdravje ali celo smrt
- Nepravilno oznaevanje embalaZe - nevarnost zlorabe
- Premalo ali prevec aktivna sestavina - neucinkovitost ali stranski ucinki

Pogoji poteka in certificiranja GMP:

- Vsi vidiki proizvodnje so pod nadzorom — uporaba prostora, surovine, izobrazevanje, osebna higiena
zaposlenih

- Za posamezne postopke so razvili potrebne podrobne pisne postopke, ki bi lahko imeli dolo¢en vpliv
za kakovost kon¢nega izdelka.

- Vsak posamezen proces v proizvodnem procesu mora biti dokumentiran z dokazi o pravilnem
postopku za vsak izdelek

- Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) je dolocila podrobne smernice dobre proizvodne prakse
(GMP), ki se lahko v vsaki drzavi razlikujejo in so lahko formulirani v skladu z lastnimi zahtevami, ven-
dar morajo biti vedno v skladu WHO in GMP

HACCP je angleska kratica za »analizo tveganj in kriti¢nih kontrolnih tock« (Hazard Analysis and
Critical Control Points

Je sistem za vsa podjetja za proizvodnjo Zivil, predelavo in distribucijo hrane.Sistem je tudi za podjetja,
ki spadajo v prehrambeno verigo (kmetijstvo, proizvajalci embalaZznih materialoy, itd.) Glavni cilj HACCP
so zdrava Zivila. Sistem HACCP je bil ustvarjen in vpisan v bazo predpisov Evropskega parlamenta
in Sveta leta 2004. Zahteve sistema HACCP v Ceski republiki so urejene v biltenu Ministrstva za
kmetijstvo CZ 2/2010.





