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SINCE 1964 IN TAIWAN

CHUNGHWA CHEMICAL SYNTHESIS & BIOTECH CO., LTD.

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1
Ausgestelit nach einer Inspektion geman

+ Art. 111 (5) der Richtiinie 2001/83/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbeharde
bestatigt:

Der Herstaller
Chunghwa Chemical Synthesls & Biotech Co., Ltd.
(CCSB)

Anschrift der Betriebsstatte

Chunghwa Chemical Synthesis & Biotech Co., ) 1.
(CCsB)

Tung Hsing Street No. 1

Shu-Lin 238 Taipel Hsien, Taiwan

Taiwan

* wurde im Rahmen der in der Zulassung . sfge " lten
Hersteller mit Sitz auBerhalb des Eurc »dischon Wint-
schaftsraumes Inspiziert geman

-Ant. 8 (2) der Verordnung (EG) Nr. 726/ 4
umgesetzt in deutschas Recht du—h:
§ 72a Abs. 1 Arzneimittelgeseatz

* Ist Wirkstoffhersteller und wura. ‘nspi iert geman
- Art. 111 (1) der Richtin’ 2001, cG

umgaselzt in deutsches Rechy ‘“ire -

§64 Abs, 1 Arzneimittelgo. Mz

Aufgrund der 2::5 de. ‘7izten Inspektion vom
26. Marz 2015 gewe "nenn Erkenntnisse wird fiir die
oben genannt Retr, stitte des Herstellers die
Ubereinstimmung |1it den Anforderungen der Guten
Herstellungsp, «is fe sigestellt, die sich aus

«den G dszizen und Leitlinien der,
Herstellungsy. ~v'; geman

DE NW_04_GiMP_z0 150018 20042015

Bezirksregierung Kéin

Zertifikat-Nr./Certificate no-
DE_NW_04_GMP_2015 0C ).

CERTIFICATE C. WP CUMPLIANCE OF A
MENUF. ©TURER

Qart 1
Issued following a. ‘nspection in accordance with
« Art. 111 (5) of D. ective 2001/83/EC

The cun ete
follow 1g:

~uthority of GERMANY confirms the

The mai. Lwrer
Chunghwa Chemical Synthesis & Biotech Co., Ltd.
= SB)

Site ; ddress
“waghwa Chemical Synthesis & Biotech Co., Ltd.
(CCsB)
Tung Hsing Street No. 1
Shu-Lin 238 Taipel Hsien, Taiwan
Talwan

+ has been inspected in connection with marketing
authorisation(s) listing manufacturers located outside of
the European Economic Area in accordance with

- Art. 8 (2} of Regulation (EC) 726/2004
transposed in the following national legislation:
Sect 72a para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug Law)

* Is an active substance manufacturer that has been
inspected in accordance with
- Art. 111 (1) of Directive 2001/8%/EC
transposed In the following national legislation:
Sect 64 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of
this manutacturer, the latest of which was conducted on
26 March 2015, itis considered that it complies with the
Good Manufacturing Practice requirements referred to

¥ap0unciples and quidelines of Good Manufacturing
acteaid down in
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