


eses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstétte
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 zustéandigen Behorde
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 Behdrde bestatigt 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.

DE_BY_04_GMP_2015_0127  29.09.2015

Unterschrift: Dr. Jargen

Seite 2 von 3



Teil 2 Part 2

» Wirkstoffe + Substances
Wirkstoffherstellung. Namen der Substanzen, die Manufacture of active substance. Names of substances
Gegenstand der Inspektion waren: subject to inspection:
Bendamustin Bendamustine
Capecitabin Capecitabine
Melphalan Melphalan
Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen Any restrictions or clarifying remarks related to the scope
betreffend den Umfang des Zertifikats: of this certificate:
Anmerkungen: Antragsteller: Comments: Applicant:
Comphass GmbH Comphass GmbH
Kolpingring 8 Kolpingring 8
D-82041 Oberhaching D-82041 Oberhaching
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Name und Unterschrift des Bearbeiters dér'iusténdigen Name and signature of the authorised person of the

Behdrde Competent Authority

Dr. Jirgen Mahlitz Dr. Jirgen Mahlitz
Regierung von Oberbayern Regierung von Oberbayern
Sachgebiet 53.2: Pharmazie Sachgebiet 53.2: Pharmazie
Maximilianstr. 39 Maximilianstr. 39

80538 Miinchen 80538 Miinchen
Deutschland Deutschland

Tel.: +49(0)821 3272230 Tel.: +49(0)821 3272230
Fax: +49(0)89 21762406 Fax: +49(0)89 21762406
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