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BESTÄTIGUNG DER ÜBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil l

Ausgestellt nach einer lnspektion gemäß

• Art.111  (5) der F]ichtlinie 2001/83/EG

Die  zuständige  deutsche  Überwachungsbehörde
bestätigt:

Der Hersteller
Yino Pharma Europe GmbH
(LOC-100053899)

Anschrift der Betriebsstätte
Yino Pharma Europe GmbH
Hammer Deich 156
20537 Hamburg
Deutschland
(LOC-100053899)

• lst Wirkstoffhersteller und wurde inspiziert gemäß
-Art.111   (1)  der  Richtlinie  2001/83/EG

Aufgrund  der  aus  der  letzten   lnspektion  vom
19.  September 2024 gewonnenen  Erkenntnisse wird
für die oben genannte  Betriebsstätte des Herstellers
die  Übereinstimmung  mit den Grundsätzen der Guten
Herstellungspraxis für Wirkstoffe festgestellt, die sich
aus

-Artikel 47 der F}ichtlinie 2001/83/EG

einhält.

Dieses Zertifikat bestätigt den
zum  Zeitpunkt  der oben
sollte  nicht  zur  Bestätig
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CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTUREF]

Part 1

lssued following an inspection in accordance with

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

The  competent authority of GEF]MANY confirms the
following:

The manufacturer
Yino Pharma Europe GmbH
(LOC-100053899)

Site address
Yino Pharma Europe GmbH
Hammer Deich 156
20537 Hamburg
Germany
(LOC-100053899)

•  ls an active substance  manufacturer that has been
inspected in accordance with

-Art.111  (1 ) of  Directive 2001/83/EC

From the  knowledge gained  during  the  inspection  of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
19.  September 2024,  it is considered that it complies
with the principles of Good  Manufacturing  Practice for
active substances referred to in

-Ar[icle 47 of Directive 2001/83/EC

triebsstätte    This certificate reflects the status of the manufacturing
tion.  Es    site  at  the  time  of  the  inspection  noted  above  and

mung    sho d  not  be  relied  upon  to  ref lect the  compliance
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/
ingezogen  werden,  wenn  seit  der  genannten

.6Pt:gktieo,:sTaeuh:ra|sa::ejeJdaoh::::rngaGn,guennd:än,g:Pi:::
Risikomanagements entsprechend durch einen  Eintrag
in das  Feld  Einschränkungen/Klarstellungen verkürzt
oder  verlängert  werden.  Aktualisierungen  von
Einschränkungen/Klarstellungen  können  über  die
EudraGMDP-Website
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/)  eingesehen
werden.  Das Zertifikat  ist nur bei  Vorlage sämtlicher
Seiten  inklusive der Teile  1  und  2  gültig.  Die  Echtheit
dieses  Zertifikates  kann  in  EudraGMDP  überprüft
werden.  lst dieses Zertifikat dort  nicht eingetragen,
kann ggf. die ausstellende Behörde kontaktiert werden.
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status if more than three years have elapsed since the
date of that inspection.  However, this period of validity
may  be  reduced  or extended  using  regulatory  risk
management principles by an entry in the  F}estrictions
or Clarifying  remarks field.  Updates to  restrictions or
clarifying  remarks  can  be  identified  through  the
E    u    d    r    a    G    M    D    P          w    e    b    s    i    t    e
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/) This certificate  is
valid only when presented with all pages and both parts
1  and  2.  The  authenticity  of this  certif icate  may  be
verified  in  EudraGMDP.  lf it does not appear,  please
contact the issuing authority.
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• Wirkstoffe

Teil 2

2 EINFUHF] VON AFtzNEIMITTELN

2.3     Andere Einfuhrtätigkeiten

2.3.4  Andere
Einfuhr und Freigabe von Wirkstoffen
tierischen Ursprungs

02. Dezember 2024

Name und Unterschrift des
Behörde

Christian  Menzel

Freie und Hansestadt Hamburg
Behörde für Justiz und Verbraucherschutz
Amt für Verbraucherschutz
Postfach 302822
20310 Hamburg
Deutschland

Tel.: +49(0)40 42837-3086
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• Substances

Part 2

2 lMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.3     0ther imponation activities

2.3.4 0ther
lmportation and batch certification of active
pharmaceutical ingredients of animal origin

02 December 2024

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority

Christian  Menzel

Freie und Hansestadt Hamburg
Behörde für Justiz und Verbraucherschutz
Amt für Verbraucherschutz
Postfach 302822
20310 Hamburg
Deutschland

Tel.: +49(0)40 42837-3086
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