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CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

g %
) Vydany po inspekci vsouladu s &lankem 111(5)
Smérnice 2001/83/EC ve znéni pozdéjiich ptepisd

as §13, odst. 2, plsm. a bod 3 zakona &. 378/2007 Sb,, o
té¢ivech a o zméndch n&kterych souvisejicich zakoni)
(zdkon o légivech), ve zn&ni pozdejsich pFedpish

P¥isludny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Vyrobce:
Biomedica, spol. s r.0.
Pekafskd 8, 155 00 Praha 5

Adresa mista vyroby:
Biomedica, spol s r.0. Praha, divize HoFatev,
Hofatev 104, 289 12 Nymburk

Byl inspektovdn vsouladu splanem  inspekci
v souvistosti s povolenim k vyrobg &.j. 38013/1/INS/99,
posledni zmé&na sp.zn.sukls232700/2012 ze dne
28.01.2013, wvsouladu sdélinkem 40  Smérnice
2001/83/EC pfevedenym do narodni legislativy jako:

§ 62 zakona & 378/2007 Sb., o léivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o légivech), ve
znéni pozdéjsich pfedpisi

Na zakiadé€ znalosti zfskanych béhem posledni inspekee,
kterd byla provedena dne £0.12.2012, je tento vyrobce
povaZovan za subjekt splijici

poZadavky a ndvody spravné vyrobnf praxe stanovené
smérnici 2003/94/EC'.

' Tyto pozadavky sptiiujf doporudent SZO na SVP.

Tento certifikat odraZi stav vyrobniho mista v Sase vyde
zminéng inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odrazet stav shody po uplynuti vice neZ tfi let od data
inspekce. Po této dob& by mél byt konzultovan
vydavajici organ.

Pravost tohoto certifikity mlZe byt ovéfena u
vydavajiciho organu.

Certifikdt SVP sp.zn.:sukls232700/2012
Datum: 18.02.2013
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Jméno: Frantifek Chuchma

e-mail; posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-21/09.09.2009

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part1

Issued following an inspection in accordance with Art,
111(5) of Directive 2001/83/EC as amended and Section
13, paragraph 2, letter a, point 3 of the Act No 378/2007
Coll., on Pharmaceuticals and on Amendments to Some
Related Acts,

as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms
the following; ‘

The manufacturer:
Biomedica, spol. s r.o.
Peka¥ska 8, 155 00 Praha 5

Site address:
Biomedica, spo!l s r.o. Praha, divize Hofatev,
Hotdtev 104, 289 12 Nymburk

Has been inspected under the national inspection
programme in  connection  with  manufacturing
authorisation no.38013/1/INS/99, last variation no.
sukls232700/2012 issued on 28/01/2013 in accordance
with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation: Section 62 of the Act No
378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and on Amendments
to Some Related Acts, as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
10/12/2012, it is considered that it complies with

The principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC’.

' These requirements fulfil the GMP recammendation of 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
inspection, after which time the issuing authority should
be consulted.

The authenticity of this certificate may be verified with
the issuing authority.

GMP Certificate Ref No.: sukls232700/2012

Date:18/02/2013
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Name
Phone number: +420 272 185 832
Signature of the authorised person of the competent authority



Cast 2
X Humdnni 1é¢ivé pFipravky

1 VYROBNI OPERACE
1.2 Nesterilnf pFfpravky

1.2.1 Nesterilni pFipravky
1.2.1.6  Tekuté pro vnitfni uit{
1.2.1.13  Tablety
L2117 Ostatni nesterilni lé¢ivé pFipravky - 2dsypy

1.5 Pouze baleni
1.5.1 Primdrni baleni

£.5.1.8  Ostatnf tuhé l¢kové formy - sagky
1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti
[.6.3  Chemické/Fyzikalni

Jakékoli omezeni nebo vysvétlen vztahujici se k rozsahu
certifikatu;

Datum: 18.02.2013

podpis opravnéné osoby ptisluinéhe organu Ceské
republiky

Franti$ek Chuchma
vedouci inspekéniho odboruy

Statnf dstav pro kontrolu lé&iv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail posta@suki.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420 271 732 377
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Jméno: Frantidek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podnis: =

o

Part 2
4 Human Medicinal Products

! MANUFACTURING OPERATIONS
1.2 Non-sterile preducts
1.2.1 Non-sterile products
1.2.1.6  Liquids for internal use
1.2.1.13 Tablets
1.2.1.17  Other non-sterile medicinal product
(powders)

1. 5 Packaging only
1.5.1 Primary packing

1.51.8  Other solid dosage forms (sachets)
1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality controt testing
1.6.3  Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks reiated to the
scope of this certificate:

Date:18/02/2013

signature of the authorised person of the competent
authority of the Czech Republic

Frantiek Chuchma
Head of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobdrava 48

100 4} Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz

phone: +420 272 185 832

fax: +420 271 732 377

GMP Certificate Ref.No.: sukls232700/2012
Page 2/2
Name
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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.





