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Cast’ 1

Osvedcenie &, /Certificate No.: SK/019V/2024

CERTIFICATE OF GMP
COMPLIANCE OF
A MANUFACTURER

Part 1

Vydané po in§pekcii podPa €ldnkn 111(5)
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny orgén Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovné:

Vyrobca:

Duslo, a. s.
Administrativna budova ev. & 1236
927 03 SaPa
Slovensk4 republika

Miesto vykonu ¢innosti
Duslo, a. s.
Administrativna budova ev. ¢. 1236
927 03 Sala
Slovensk4 republika

je vyrobcom Gdinnych latok, ktory bol
podrobeny inSpekcii podla ¢&lanku 111(1)
Smernice 2001/83/ES implementovanej do
nasledujlicej narodnej legislativy: Zakon NR SR
€. 362/2011 Z.z o liekoch a zdravotnickych
poméckach aozmene a doplneni niektorych
zdkonov  vzneni  neskor§ich  predpisov
avyhldsky MZSR & 128/2012 Z. =z
o poZziadavkidch na sprdvnu vyrobni prax
a poziadavkdch na spravnu velkodistribu¢ni
prax.

Issued following an inspection in accordance
with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of Slovak Republic
confirms the following:

Manufacturer:

Duslo, a. s.
Administrativna budova ev. ¢. 1236
927 03 SaPa
Slovak Republic

Site address:

Duslo, a. s.
Administrativna budova ev. ¢&. 1236
927 03 Sala
Slovak Republic

Is an active substance manufacturer that has been
inspected in accordance with Art. 111(1) of
Directive 2001/83/EC transposed in the following
national legislation: Act No. 362/2011 Coll. on
Drugs and Medical Devices and on Amendment
and Supplementing of Certain Acts, as amended
later and Decree of the Ministry of Health of the

Slovak Republic No. 128/2012 Coll. on
Requirements for the Good Manufacturing
Practices and Requirements for the Good

Distribution Practices.

Podla poznatkov ziskanych po&as in$pekcie
tohto vyrobcu, ktord bola naposledy vykonana
vdioch 10. - 12.04.2024, bola u vyrobcu
posudend zhoda s principmi Spravnej vyrobnej
praxe pre udinné latky odvol4vajic sa na Clénok
47 Smernice 2001/83/ES.

Toto osvedenie odraza stav vyrobného miesta
v ¢ase vysSie uvedenej inSpekcie anemi sa
spoliehat’ na to, Ze odraza stav zhody ak uplynuli
viac ako tri roky od ditumu tejto inSpekcie. Na
zdklade pravidiel pre riadenie rizika, moze
vyddvajiica autorita skratit® alebo predizif
platnost” osvedéenia uvedenim tejto skutodnosti
v Casti Obmedzenia alebo vysvetlujice
poznamky.

From the knowledge gained during inspection of
this manufacturer, the latest of which was
conducted on April 10 - 12, 2024, it is considered
that it complies with the principles of Good
Manufacturing Practice for active substances
referred to in Article 47 of Directive 2001/83/EC.

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. However,
this period of validity may be reduced or extended
using regulatory risk management principles by an
entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

Telefon: +421 2 50701 111
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Statny stav
pre kontrolu liegiv

OSVEDCENIE

Osvedcenie &. /Certificate No.:
SK/019V/2024

Toto osvedZenie je platné iba ak obsahuje vietky

strany a obidve Casti | a 2.

Pravost’ tohto osved&enia je moZné overit
v EudraGMP. Ak sa osved&enie v databdze
nenachddza, kontaktujte prosim autoritu, ktora

osvedcenie vydala.

This certificate is valid only when presented with
all pages and both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMP. If it does not appear, please contact
the issuing authority.

Cast’ 2 Part 2
3 VYROBNE OPERACIE 3 MANUFACTURING OPERATIONS
- UCINNE LATKY - ACTIVE SUBSTANCES

U¢inn4 l4tka / Ginné latky:
Duhor® N (Hydroxid horecnaty)

Active Substance(s):
Duhor® N (Magnesium hydroxide)

3.1 Vyroba tidinnych litok chemickou
syntézou

3.1 Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.2 Vyroba findine nespracovanej ucinnej
latky

3.1.3 Tvorba soli / Purifikécia :
<zraZanie, filtricia, stabilizicia, prva
filtracia a purifikécia, druha filticia,
homogenizécia suspenzie>

3.1.2 Manufacture of Crude Active Substance

3.1.3 Salt formation / Purification steps :
<condensing, filtration, stabilization, first
filtration and purification, second filtration,
homogenization of suspension>

3.5 Vieobecné findlne postupy

3.5 General Finishing Steps

3.5.1 Fyzikdine vyrobné postupy <susenie>
3.5.2 Balenie do vnitorného obalu

3.5.3 Balenie do vonkajsieho obalu

(uzavretie/zapedatenie ucinnej litky do vnitorného
obalu, ktory je v priamom kontakte s ii¢innou litkou)

3.5.1 Physical processing steps <drying>

3.5.2 Primary Packaging
(enclosing/sealing  the active substance  within
a packaging material which is in direct contact with the
substance)

3.5.3 Secondary Packaging

(umiestnenie primdrne zabaleného produktu do
vonkajSieho obalového materidhu. Toto tie? zahffia
akekol'vek oznadenie materidlu, ktoré sa moZe pousit’
na identifikdciu a vysledovanie (¢islo $arse) fiinnej

(placing the sealed primary package within an outer
packaging material or container. This also includes any
labelling of the material which could be used for
identification or traceability (lot numbering) of the active

latky)

substance)

3.6 Kontrola kValityl skii¥anie

3.6 Quality Control Testing

3.6.1 Fyzikdine / Chemické skusky

3.6.1 Physical / Chemical testing

Obmedzenia alebo vysvetlujiice pozndmbky
tykajuice sa rozsahu tohto osvedcenia: /

Any restrictions or clarifying remarks related to the
scope of this certificate: /

Mgr. Roman Dor¢ik
Riaditel
Director of the State Institute for Drug Control

Telefon: +4212 50701 111
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Dolozka o autorizacii

Tento listinny rovnopis elektronického uradného dokumentu bol vyhotoveny podl'a vyhlasky &. 85/2018 Z. z. Uradu
podpredsedu vlady Slovenskej republiky pre investicie a informatizaciu z 12. marca 2018, ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o spdsobe vyhotovenia a néleZitostiach listinného rovnopisu elektronického tradného dokumentu.

Udaje elektronického dradného dokumentu

Nazov; Osvedéenie SVP
Identifikator: 2024/18103

Autorizicia elektronického dradného dokumentu

Dokument autorizoval: MANDATAR Roman Doréik OPRAVNENIE 1063
Opravnenie: Statutarny organ prispevkovej alebo rozpodtovej organizacie
Zastlpen4 osoba: MANDANT Statny tstav pre kontrolu liediv
NTRSK-00165221
Sposob autorizacie: Kvalifikovany elektronicky podpis vyhotoveny s pouZitim mand4tneho
certifikatu s pripojenou kvalifikovanou elektronickou &asovou peéiatkou
Deklarovany datum a ¢as autorizicie: 12.07.2024 10:16:12 &asové pasmo +02:00
Datum a ¢as vystavenia kvalifikovanej asovej 12.07.2024 10:16:27 &asové pasmo +02:00
peciatky:

Oznacenie listov, na ktoré sa autorizacia vzt'ahuje:
2024/18103 - D001 - eForm.xml,
2024/18103 - D002 - 19. Duslo_APILpdf

Informacia o vyhotoveni doloZky o autorizicii

Dolozku vyhotovil: Mgr. Roman Dor¢ik
Funkcia alebo pracovné riaditel’ a GTSU
zaradenie:

Oznadenie organu verejnej moci: Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 1024/11 , 825 08 Bratislava
ICO: 00165221

Détum vytvorenia dolozky: 22.07.2024 Sy

Podpis a peciatka: /)
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