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Traiseng. 5, 1200 Wien, Österreich 

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER1
,

2 

Zertifikat Nr.:/ Certificate No.: INS-484302-101418871-18338589 

Teil 1 / Part 1

Ausgestellt auf Basis einer Inspektion in Übereinstimmung mit/ 
Issued fo/lowing an inspection in accordance with 

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

Die zuständige Behörde Österreichs bestätigt wie folgt: / 
The competent authority of Austria confirms the following. 

Der Betrieb / The manufacturer 

DREHM Pharma GmbH 
Grünbergstraße 15/3/3 

1120 Wien 

wurde im Rahmen des nationalen Inspektionsprogramms inspiziert, in Verbindung mit der Geschäftszahl 
(Hersteller-Lizenznummer)/ has been inspected under the national inspection programme in connection with 
manufacturing authorisation no. 484302 

in Übereinstimmung mit / in accordance with 

Art. 40 of Directive 2001/83/EC 

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung / transposed in the fol/owing national legislation: 
'Verordnung der Bundesministerin für Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel herstellen, 
kontrollieren oder in Verkehr bringen (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 AMBO 2009), 
BGB!. II Nr. 324/2008, in der geltenden Fassung'. 

Aus der während der Inspektion des betreffenden Herstellers gewonnenen Kenntnis, zuletzt durchgeführt 
am/ 
From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted an 

18.01.2023 

kann angenommen werden, dass / 
it is considered that it complies with 

[x] den Richtlinien der Guten Herstellungspraxis entsprochen wird, festgehalten in /
The princip/es and guidelines of Good Manufacturing Practice1 laid down in

Directive (EU) 2017 /15723 

Dieses Zertifikat spiegelt den Status der Betriebsstätte zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es sollte 
nicht zur Bestätigung der Übereinstimmung herangezogen werden, wenn seit der genannten Inspektion mehr 
als drei Jahre vergangen sind. Die Gültigkeitsdauer kann unter Verwendung eines regulatorischen 
Risikomanagements durch einen Eintrag in das Feld Einschränkungen oder Erklärungen verkürzt oder 
verlängert werden. Aktualisierungen von Einschränkungen oder Erklärungen können über die EudraGMDP 
Webseite abgerufen werden (http:// eudragmdp.ema.europa.eu/ ). 
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 comp/iance 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 
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