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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 a HACCP

Vdaka starostlivo vybranym doddvatelom s mnohoro¢nymi sklsenostami na farmaceutickom trhu
i na trhu s kozmetikou sa vsetky produkty firmy ESSENS mézu pochvalit pévodom u vyrobcov s medzi-
ndrodne uzndvanym certifikdtom GMP. Rovnako tak su vSetci dodavatelia drzitelmi certifikditu HACCP.
Globalne trhy, medzindrodnd vyroba a dodéavka surovin i aktivnych farmaceutickych zloziek zvySuja
zlozitost dodavatelskych retazcov, preto audity GMP zarucujd najvy$Siu mozna kvalitu a jednotny
celosvetovy pristup.

Prind3ame vam informacie, ¢o vlastne GMP a HACCP je a ¢o procesy certifikacie obnasaja.

GMP je anglickd skratka pre Good Manufacture Practice, slovensky - spravna &i osvedéend
vyrobna prax.

Jedné sa o systém, ktorého cielom je zvy$ovat bezpecnost lieciv, potravin, kozmetiky, krmiv apod.
GMP urcuje pravidld prevozu tak, aby nedochadzalo k nebezpecenstvu, napr. vzniku zdravotne
zadvadnych potravin a zaroven nebola porusovana legislativa.

Po splneni prisnych pravidiel a noriem podla medzindrodnych reguli a smernic obdrZi vyrobca,
pestovatel ¢i chovatel certifikat, ktory je potreba pravidelne obnovovat.

Certifikacia GMP funguje pod zastitou WHO - svetovej zdravotnickej organizacie

Dévodom vzniku bolo celosvetové zaistenie prevazne zdravotne nezavadnych liekov. ZI4 kvalita liekov
nesie totiZ nielen zdravotné rizika, ide v3ak tiez o plytvanie finanénych prostriedkov nielen
spotrebitelov, ale i viad jednotlivych Statov. Nekvalitné spracovanie lieciv mdZe obsahovat toxické latky
alebo sa naopak moZu liecebné zloZzky vyskytovat v nezodpovedajicom mnozstve, ¢im sa nedostavi
potrebny terapeuticky efekt. Kvalita vSak musi byt zachovana v priebehu celého vyrobného procesu,
kontrolované su jednotlivé fazy vyroby, testovanie az hotového vyrobku nestadi.

Cielom je, aby jednotlivé krajiny akceptovali len dovoz a predaj lieCivych pripravkov, ktoré boli vyrobené
v stlade s GMP.

Hlavnymi rizikami vyroby necertifikovanej spolo¢nosti sii:

- kontamindacia produktov - mdZe viest k poskodeniu zdravia alebo dokonca smrti

- nespravne oznacenie obalov - riziko nespravneho uzitia

- nedostatocna alebo prilis aktivna zlozka - neefektivhe pésobenie alebo neziaduce ucinky

Priebeh a podmienky certifikacie GMP:

- kontrolované su vsetky aspekty vyroby - od vyuZzivanych priestorov, vychodiskovych materialov, cez
vzdelavanie az po osobnu hygienu zamestnancov

- pre jednotlivé procesy su vypracované nevyhnutné podrobné pisomné postupy, ktoré by mohli mat
akykolvek vplyv na kone¢nu kvalitu produktu

- na jednotlivé postupy vyrobného procesu musi existovat preukazatelny dékaz o spravnom postupe,
a to u kazdého vyrobku

- WHO stanovila podrobné pokyny pre GMP, ktoré sa mozu v jednotlivych $tatoch lisit a formulovat
podla svojich dalsich vlastnych poziadaviek, vZdy véak na zéklade WHO GMP.

HACCP je anglicka skratka pre Hazard Analysis and Critical Control Points, slovensky - Systém
analyzy rizika a stanoveni kritickych kontrolnych bodov.

Jednd sa o systém urleny pre vsetky potravindrske podniky zaistujice vyrobu, spracovanie
a distribuciu potravin, ale tieZ pre podniky, ktoré svojimi produktami do potravinového retazca vstupuju
(polnohospodarstvo, vyrobcovia obalovych materidlov atd.) Hlavnym cielom HACCP su zdravotne
nezavadné potraviny.

Vlytvorenie a zavedenie systému HACCP je od roku 2004 vyZadované povinne, a to na zaklade
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady. V Ceskej republike sa poZiadavky na systém HACCP riadia
Vestnikom Ministerstva polnohospodarstva CR 2/2010.





