Landesamt fiir Gesundheit und Soziales

Mecklenburg-Vorpommern

- Arzneimitteliiberwachungs- und -priifstelle —

Wismarsche Stralle 298, 19055 Schwerin
Telefon: +49(0)385 58859380, Telefax: +49(0)385 58859399
E-Mail: poststelle.amuest@lagus.mv-regierung.de

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geman

- Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehérde
bestatigt:

Der Hersteller
Anklam Extrakt GmbH

Anschrift der Betriebsstatte

Anklam Extrakt GmbH
Johann-Friedrich-Béttger-StraBe 4 und 10
entsprechend Lageplan vom 30.11.2017
D-17389 Anklam

Deutschland

« Ist Wirkstoffhersteller und wurde inspiziert geman
- Art. 111 (1) der Richtlinie 2001/83/EG

umgesetzt in deutsches Recht durch:

§ 64 Abs. 1 Arzneimittelgesetz

Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom
20. Oktober 2020 gewonnenen Erkenntnisse wird fir
die oben genannte Betriebsstatte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

» den GMP-Grundsatzen fiir Wirkstoffe geman
- Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG

ergeben.
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Unterscrlrift: 6r. Andreas Schieweck

Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE_MV_01_GMP_2021_0008

Aktenzeichen/Reference Number:
LAGuUS300-310.141.01.5

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with

« Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manufacturer
Anklam Extrakt GmbH

Site address

Anklam Extrakt GmbH
Johann-Friedrich-Béttger-StraBe 4 und 10
entsprechend Lageplan vom 30.11.2017
D-17389 Anklam

Germany

« Is an active substance manufacturer that has been
inspected in accordance with
- Art. 111 (1) of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation:
Sect 64 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
20 October 2020, it is considered that it complies with
the Good Manufacturing Practice requirements referred
toin

« the principles of GMP for active substances referred
toin
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Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstatte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustandigen Behdérde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 gultig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf.
durch die ausstellende Behoérde bestétigt werden.

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. This certificate is valid
only when presented with all pages and both parts 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.
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Teil 2
» Wirkstoffe

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Wirkstoffherstellung. Substanzen, die Gegenstand der
Inspektion waren:

Tinkturen (z.B. Primelwurzel)

3.2 Gewinnung von Wirkstoffen aus nattrlichen
Quellen

3.2.1 Gewinnung von Wirkstoffen aus pflanzlichem
Ausgangsmaterial

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte

3.5.2 Priméarverpacken (Abfillen / VerschlieBen
des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial,
das in direktem Kontakt mit dem Stoff steht)

3.5.3 Sekundérverpacken (Verpacken des
geschlossenen Priméarbehaltnisses in eine
auBere Umhillung oder Behaltnis. Dieser
Schritt beinhaltet auch jegliche
Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit
(Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient)

3.6 Qualitatskontrolle
3.6.1 Physikalische / chemische Priifung

Fluidextrakte (z.B. Thymiankraut)

3.2 Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen
Quellen -

3.2.1 Gewinnung von Wirkstoffen aus pflanzlichem
Ausgangsmaterial

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte

3.5.2 Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen
des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial,
das in direktem Kontakt mit dem Stoff steht)

3.5.3 Sekundarverpacken (Verpacken des
geschlossenen Priméarbehaltnisses in eine
auBere Umhiillung oder Behaltnis. Dieser
Schritt beinhaltet auch jegliche
Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Ruckverfolgbarkeit
(Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient)

3.6 Qualitatskontrolle
3.6.1 Physikalische / chemische Prifung \

Part 2
» Substances

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical

Manufacture of active substance. Names of substances
subject to inspection:

Tinctures (e.g. primrose root)

3.2 Extraction of Active Substance from Natural
Sources

3.2.1 Extraction of substance from plant source
3.5 General Finishing Steps

3.5.2 Primary Packaging (enclosing, sealing the
active substance within a packing material
which is in direct contact with the substance)

3.5.3 Secondary Packaging (placing the sealed
primary package within an outer packaging
material or container. This also includes any
labelling of the material which could be used
for identification or traceability (lot numbering
of the active substance)

3.6 Quality control testing

3.6.1 Physical / Chemical testing

Liquid Extracts (e.g. thyme herb)

3.2 Extraction of Active Substance from Natural
Sources

3.2.1 Extraction of substance from plant source
3.5 General Finishing Steps

3.5.2 Primary Packaging (enclosing, sealing the
active substance within a packing material
which is in direct contact with the substance)

3.5.3 Secondary Packaging (placing the sealed
primary package within an outer packaging
material or container. This also includes any
labelling of the material which could be used
for identification or traceability (lot numbering
of the active substance)

3.6 Quality control testing

/ o i
DE_MV_01_GMP_2021_0008 09.06.2021 Unterschrift: Dr. Andreas Schieweck X N4 Seite 3von 5




Dickextrakte (z.B. Artischockenblatter, Thick Extracts (e.g. artichoke leaves,

Melissenblatter) melissa leaves)
3.2 Gewinnung von Wirkstoffen aus natirlichen 3.2 Extraction of Active Substance from Natural
Quellen Sources

3.2.1 Gewinnung von Wirkstoffen aus pflanzlichem 3.2.1 Extraction of substance from plant source
Ausgangsmaterial 3.5 General Finishing Steps

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte 3.5.2 Primary Packaging (enclosing, sealing the

3.5.2 Primarverpacken (Abfillen / VerschlieBen active substance within a packing material
des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, which is in direct contact with the substance)
das in direktem Kontakt mit dem Stoff steht) 3.5.3 Secondary Packaging (placing the sealed

3.5.3 Sekundarverpacken (Verpacken des primary package within an outer packaging
geschlossenen Priméarbehéltnisses in eine material or container. This also includes any
auBere Umhiillung oder Behéltnis. Dieser labelling of the material which could be used
Schritt beinhaltet auch jegliche for identification or traceability (lot numbering
Kennzeichnung des Materials, die der of the active substance)

Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit
(Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient)

3.6 Qualitatskontrolle
3.6.1 Physikalische / chemische Prifung

3.6 Quality control testing
3.6.1 Physical / Chemical testing

Trockenextrakte (z.B. Ginsengwurzel, Efeublédtter) Powder Extracts (e.g. Ginseng root, lvy leaves)
3.2 Gewinnung von Wirkstoffen aus natirlichen

Quellen 3.2 Extraction of Active Substance from Natural
3.2.1 Gewinnung von Wirkstoffen aus pflanzlichem Sources
Ausgangsmaterial 3.2.1 Extraction of substance from plant source
3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte 3.5 General Finishing Steps
3.5.2 Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen 3.5.2 Primary Packaging (enclosing, sealing the
des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, active substance within a packing material
das in direktem Kontakt mit dem Stoff steht) which is in direct contact with the substance)
3.5.3 Sekundarverpacken (Verpacken des 3.5.3 Secondary Packaging (placing the sealed
geschlossenen Primarbehéltnisses in eine primary package within an outer packaging
auBere Umhiillung oder Behéltnis. Dieser material or container. This also includes any
Schritt beinhaltet auch jegliche labelling of the material which could be used
Kennzeichnung des Materials, die der for identification or traceability (lot numbering
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit of the active substance)

(Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) 3.6 Quality control testing
3.6 Qualitatskontrolle
3.6.1 Physikalische / chemische Priifung

3.6.1 Physical / Chemical testing

Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen Any restrictions or clarifying remarks related to the scope
betreffend den Umfang des Zertifikats: of this certificate:

Anmerkungen: Die Zertifizierung ist auf die Herstellung Comments: The certification is limited to the

von Pflanzenextrakten mittels Perkolation beschrankt. = manufacturing of herbal extracts by percolation.

Dazu gehoren Tinkturen, Fluidextrakte, Dickextrakte und This includes tinctures, liquid extracts, thick extracts and
Trockenextrakte. powder extracts.

Gebaude: Werkbereich |, Labor und Lagerbereiche
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bioraieties and Storage Areas
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Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustandigen Name and signature of the authorised person of the

Behorde Competent Authority

Dr. Andreas Schieweck Dr. Andreas Schieweck

Landesamt fir Gesundheit und Soziales Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern (LAGUS) Mecklenburg-Vorpommern (LAGUS)
Arzneimittelliberwachungs- und -priifstelle Arzneimittelliberwachungs- und -priifstelle
Wismarsche StraBe 298 Wismarsche StraBe 298

19055 Schwerin 19055 Schwerin

Deutschland Deutschland

Tel.: +49(0)385 58859-390 Tel.: +49(0)385 58859-390

Fax: +49(0)385 58859-399 Fax: +49(0)385 58859-399
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