REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geméan

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

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehérde
bestatigt:

Der Hersteller
etol Gesundheitspflege- und Pharmaprodukte
GmbH

Anschrift der Betriebsstatte

etol Gesundheitspflege- und Pharmaprodukte
Konrad-Adenauer-Str. 3

77704 Oberkirch

Deutschland

= wurde im Rahmen der nationalen Arzneimittelliber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_BW_01_MIA_2011_0115 gemaB

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG
umgesetzt in deutsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz

Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom
23. August 2017 gewonnenen Erkenntnisse wird fir die
oben genannte Betriebsstatte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

* den Grundséatzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman
- Richtlinie 2003/94/EG

DE_BW_01_GMP_2017_1052 11.09.2017

Dienstgebiude Konrad-Adenauer-Str. 20 - 72072 Tiibingen - Telefon 07071 757-0 - Telefax 07071 757-

Unterschrift: Klaus Feuerhelm

Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE BW 01_GMP_2017_1052

Aktenzeichen/Reference Number:
DE_BW_01_etol

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
etol Gesundheitspflege- und Pharmaprodukte
GmbH

Site address

etol Gesundheitspflege- und Pharmaprodukte
Konrad-Adenauer-Str. 3

77704 Oberkirch

. Germany

* has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_BW_01_MIA _2011_0115in
accordance with

- Art. 40 of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation:
Sect 13 para 1 and sect 72 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
23 August 2017, it is considered that it complies with

the Good Manufacturing Practice requirements referred
‘toin

* the principles and guideli e
Practice laid down in Q/Q\
- Directive 2003/94/EQ > fhuhuny
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