Landesamt fiir Gesundheit und Arbeitssicherheit
- des Landes Schleswig-Holstein

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG
EINES HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion gemag
Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG und
Art. 80 (5) der Richtlinie 2001/82/EG

Die zustindige deutsche Uberwachungsbehor-
de bestatigt:

Der Hersteller

B. M. P.
Bulk Medicines & Pharmaceuticals GmbH
Anschrift der Betriebsstétte

Bornbarch 16

D- 22848 Norderstedt

Bundesrepublik Deutschiand

wurde im Rahmen der nationalen Arzneimittel-
uberwachung inspiziert in Verbindung mit der
Herstellungseriaubnis Nr. HEQ7/012 — 113.14
gemaR Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG und
Art. 44 der Richtlinie 2001/82/EG, umgesetzt in
deutsches Recht durch:

§ 13 Abs. 1 Arzneimittelgesetz

und ist Wirkstoffhersteller und wurde inspiziert
geman Art. 111 (1) der Richtlinie 2001/83/ EG
und Art. 80 (1) der Richtlinie 2001/82/EG, umge-
setzt in deutsches Recht durch:

§ 64 Abs. 1 Arzneimittelgesetz

Datum / date: 06.08.2007
Name / name:
O Yo -

Unterschrift / signature:
E-Mail/Tel.-Nr. / e-mail/phone:

Silke Frick-Salzwedel

Zertifikat-Nr./Certificate no: SH/GMP/011/07
Aktenzeichen: LGASH 206-113.151

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accor-
dance with Art. 111(5) of Directive
2001/83/EC and Art. 80 (5) of Directive
2001/82/EC

The competent authority of GERMANY
confirms the following:

The manufacturer

B. M. P.
Bulk Medicines & Pharmaceuticals GmbH
Site address

Bornbarch 16

D- 22848 Norderstedt

Federal Republic of Germany

has been inspected under the national inspec-
tion programme in connection with manufac-
turing authorisation no. HE07/012 — 113.14 in
accordance with Art. 40 of Directive
2001//83/EC and Art. 44 of Directive
2001/82/EC transposed in the following na-
tional legislation:

Sect 13 para 1 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law)
and is an active substance manufacturer that
has been inspected in accordance with Art.
111 (1) of Directive 2001/83/EC and Art. 80
(1) of Directive 2001/82/EC transposed in the
following national legislation:

Sect 64 para 1 Arzneimittelgesetz
(German Drug Law)
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