Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1
Ausgestellt nach einer Inspektion geman

« Art. 94 (1) Verordnung (EU) 2019/6

Die zustdndige deutsche Uberwachungsbehérde
bestatigl:

Der Harsteller
TECHPharm GmbH
(LOC-100020803)

Anschrift der Betriebsstatte
TECHPharm GmbH
Draisstr. 14

T6646 Bruchsal
Deutlschland
(LOC-100020903)

* wurde im Rahmen der nationalen Arzneimittaliber-
wachung Inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_BW_01_MIA_2023_0017 gemdB
- Arl. 88 Verardnung (EU) 2019/
und § 28 Absatz 1 TAMG
bazw. Arl. 44 der Richtlinie 2001/82/EG

Aufgrund der aus der letzlen Inspektion vom
23. Fabruar 2023 gewonnenen Erkenntnisse wird fiir
die nhnn genannte Eelnabsslﬂtta des Herste ra die

ergeben,

DE_BW_01_GMP_2023 0081  06.05.2023

Limierachr®: Salng Holigr

Zertifikat-Nr /Certificate no:
DE_BW_01_GMP_2023 0081

Akienzeichen/Relerence Number:
DE_BW 01 _TECHPharm

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1
Issued following an inspection in accordance with

« Art. 94 (1) of Regulation (EU) 2019/6

The competant authority of GERMANY confirms the
Toliowing:

The manufacturar
TECHPharm GmbH
(LOC-100020903)

Site addross
TECHPharm GmbH
Draisstr. 14

TG646 Bruchsal
Garmany
(LOC-1000203803)

* has been inspected under the national inspection
pragramme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_BW_01_MIA_2023_0017 in
accordance with
- Art. 88 of Regulation (EU) 2019/6
and Sect 28 (1) TAMG
resp, Art. 44 of Directive 2001/82/EC

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on

23 February 2023, it is considered that it complies with
the Good Manufacturing Praclice requiremenis referred

- Article 93 (1)) of Regulation (EU) 2019/
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Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstitte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seil der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit solite mit der zustandigen Behérde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Viorlage samtlicher Seiten inklusive der Taile 1 und
2 glltig. Die Echtheit dieses Zertifikatas kann ggf.
durch die ausstellende Behdrde bestatigl werden.

DE_BW_01_GMP_2023 0081 09.05.2023

Unterschrit: Saling Hallar

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
autheority 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 autharity.
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Teill 2
* Tigrarzneimittel

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.6 Qualititskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler
Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrénkungen oder klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umfang des Zertifikats:

Anmerkungen: 1.6 bezieht sich auch auf die
Clualitdtskontrolle von sterilean und nichi-sterlen Roh-
und Ausgangsstoffan, Wirkstoffen,
Verpackungsmaterialien, halbfertigen und fertigen
Arzneimitteln.

1.6.2 beziaht sich auf:

- Ph. Eur. 2.6.12: Mikrobiologische Bestimmung der
Gesamtkeimzahl

- Ph. Eur. 2.6.13: Mikrobiologische Untersuchung auf
Leitkaimea

- Ph. Eur. 2.6.14: Bakteriglle Endotoxine

- Ph. Eur. 2.6.31: Mikrobiologische Prifung pflanzlicher
Arzneimittel tir orale Anwendungen

- Ph. Eur. 2.6.32: Untersuchung auf bakierielle
Endotoxine mittels rekombinantem Faktor G

1.6.3 bezieht sich auf:

Part 2
* Veterinary Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing

1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope
of this cerificate:

Comments: 1.6 refers also to quality control testing of
sterile and non-sterile raw and starting materials, active
pharmaceutical ingradiants, packaging materials,
semi-finished and finished dosage forms.

1.6.2: refers to:

- Ph. Eur. 2.6.12: Microblal enumeration test

- Ph. Eur. 2.6.13: Microbiological test for specified
micra-organisms

- Ph. Eur. 2.6.14: Bacterial endotoxins

- Ph. Eur. 2.6.31: Microbiological examination of herbal
meadicinal products for oral use

- Ph. Eur. 2.6.32: Test for bacterial endotoxins using
recombinant factor C

1.6.3 ralers to:

- Ph. Eur. 2.2: Physical and physico-chemical methods
- Ph. Eur. 2.3: Identification

= Ph. Eur. 2.4: Limit tests

- Ph. Eur.: 2.2 Physikalische und physikalisch-chemische - Ph. Eur. 2.5: Assays

Parameter

- Ph, Eur.: 2.3 Identitat

- Ph. Eur.: 2.4 Limil Tasts

- Ph. Eur.: 2 5 Gehaltsbestimmungen

« Ph. Eur.: 2.9 Phammazeutisch-technische
Untarsuchungen

- Ph. Eur. 2.9: Pharmaceutical technical procedures

DE_BW 01_GMP 2023 0081 DBU05.2023

Unigrschrif: Salkea Heler

Saile 3 von 4



08. Mai 2023
Im Auftrag

09 May 2023
On bahalf

Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustindigen Name and signature of the authorised person of the

Behdrde Competent Authority

Salina Heller Salina Heller

Regierungsprésidium Tibingen Regierungsprasidium Tdbingen

Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wirttemberg Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wirttemberg
Konrad-Adenauer-Strafe 20 Konrad-Adenauer-Strafie 20

T2072 Tlbingen 72072 Tabingen

Deutschland Deutschland

Tel.: +48(0)7071/757-3215 Tel.: +49(0)7071/757-3215

Fax: +48(0)7071/757-3627 Fax: +49(0)7071/757-3627

DE_BW_01_GMP_2023 0081 09052003 Unterscheifi: Salina Hellar
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