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Zertifikat-Nr./Certificate no; 037 / 09

GMP-Zertifikat fiir ein Priiflaboratorium i.S. des § 14 Abs. 4 AMG

Zertifikat iiber die GMP-Ubereinstimmung eines
pharmazeutischen Priiflaboratoriums i.S. des
§ 14 (4) AMG

Der Firma

Ostthiiringische Materialpriifgesellschaft fiir Textil und
Kunsistoffe mbH

BreitscheidstraBe 97
07407 Rudolstadt-Schwarza
wird bescheinigt, dass das Labor
Breitscheidstrafie 97
07407 Rudolstadt-Schwarza

als pharmazeutisches Pritflaboratorium 1.8, des § 14 (4)
AMG anerkannt ist, Die Anerkennung umfasst folgende
Prifungstitipkeiten:

Bestimmung von Metallen / Schwermetallen mittels AAS,
ICP-CES,
Restldsemittel {organische Spurenstoffe),
Zersetzungsprodukle (Schwefel- und
Phosphorverbindungen).

Es wird weiterhin bescheinigt, dass bei der letzten GMP-
Inspektion, die am 26. August 2009 durchgefithrt wurde,
das Labor im Hinblick auf die 0.g. Priffungstitigkeiten die
Anforderungen  des  EG-Leitfadens  der  Guten
Herstellungspraxis fiir Arzneimittel grundsitzlich erfiilit.

Dieses Zertifikat verliert 3 Jahre nach dem letzten
Inspektionsdatum seine Gultigkeit,
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Dr. Dirk Humann,
Dezernatsleiter

Thiiringer Landesamt fiir Lebensmittel-.. 7 7
Sicherheit und Verbraucherschutz R
Tennstedter Str. 8/9

D- 99947 Bad Langensaiza

Bundesrepublik Deutschland

Telefonnummer: +49 361/ 37 743240
Fax-Nummer: +49 361/37 743024
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Certificate of GMP-Compliance for a
Pharmacentical Laboratory according to sect
14 (4) of the German Drug Law

The company

Ostthiiringische Materialpriifgesellschait fitr Textil
und Kunststoffe mbH

Breitscheidstrafie 97
07407 Rudolstadt-Schwarza

with the following laboratory
Breitscheidstrafle 97
07407 Rudolstadt-Schwarza

has been proved according to sect 14 para 4 of the
German Drug lLaw to perform quality testing on
medical preducts for human use. This approval covers
the following testing procedures:

Examination for metals and heavy melals with AAS
and ICP-OES,
Solvents (organic substances),
Products of decomposition (sulphur and phosphorus
compounds)

On the basis of the knowledge gained during latest
GMP-inspection of this laboratory, which was
conducted on 26" of August 2009, it is certified that
the company complies with the requirements of the
EC Good Manufacturing Practices regarding the
testing procedures listed above,

This certificate remains valid for three years from the
date of the last inspection.

This English translation is for reference only. It is not
part of the official certificate.

Bad l.angensalza, November 17, 2009

Dr. Dirk Humann,
Head of the department

Thuringian Institution for Food Safety
and Consumer Protection

Tennstedter Str. 8/9

D- 99947 Bad Langensalza
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