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certifikát spisoVá zn.: / sukls1L6019/2022
Certificate Ref. No.:

ceRnrlxÁr sVP PRo vÝRoscr
část 1

Vydaný po inspekci v souladu s článkem J.11(5) Směrnice
2ooL/83/Es a s 913, odst.2, písm. a bod 3 zákona č.'378/2oo7
Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů
(zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.

Příslušný orgán české republiky potvrzuje následující:

Výrobce:
Cayman Pharma s.r.o.
Práce 657
277 11 Neratovice

Adresa místa výroby:
Cayman Pharma s.r.o.
Práce 657
277 11 Neratovice

Je výrobcem léčivých látek, který byl inspektován v souladu
s článkem L11(1) směrnice 20otl83lES převedeným do
národní legislativy jako: 5 101, odst. 3 zákona č,.378/2007 sb',
o léčivech a o změnách některých souvĺsejících zákonů (zákon
o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.

Na základě znalostí získaných během poslední inspekce, která
byla provedena dne 28.07.2022, je tento výrobce považován za
subjekt splňující principy správné výrobní praxe pro léčivé
látky1 odkazované ve článku 47 směrnice 20ot/83/Es.

1 Tyto požadavky splňují doporučení SZo na SVP

Tento certifikát odráží stav Výrobního místa v čase výše
zmíněné inspekce a nemělo by se spoléhat na to, že bude
odrážet stav shody po uplynutí více než tří let od data inspekce.
Doba platnosti může být nicméně na základě regulatorních
principů řízení rizik prodloužena nebo zkrácena zápisem
v oddíle omezení vysvětlení'
Aktualizace omezení nebo vysvětlení lze nalézt na webové
strá nce Eu d raG M D P (http://eudra gmd p,ema.eu ro pa.eu/).
Tento certifikát je platný, pouze jsou-łi předloženy všechny
stranyačásti1a2.
Pravost tohoto certifikátu můŽe být ověřena v EudraGMDP.
Pokud se nezobrazĹ kontaktujte prosím vydávající autoritu.
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CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part 1

lssued following an inspection in accordance with Art. 111(5)
of Directive 2007/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The manufacturer:
Cayman Pharma s.r.o.
Práce 657
277 11 Neratovice

Site address:
Cayman Pharma s.r.o,
Práce 657
277 11 Neratovice

ls an active substance manufacturer that has been inspected in
accordance with Art. 111(1) of Directive 2O0L/83/EC
transposed in the following national legislation: Section 101
paragraph 3 of the Act No 37812007 Coll., on Pharmaceuticals
and on Amendlnents to Some Related Acts {the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted
on28.07.2022, it is considered that it complies with The
principles of GMP for active substancesl referred to in Article
47 of Directive 200I/83|EC.

1 These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

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.
Updates to restrictions or clarifying remarks can be identified
through the EudraGMDP website
(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 certificate may be verified in
EudraGMDP. lf it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls116OL9 / 2022
Date: 31.08.2022
Page L/4
Name
Phone number: +42O272 185 832
Signature of the authorised person of the competent authority
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Léčivé látky:

Alprostadilum CAS 745-65-3
3.1Výroba léčivé látky chemickou syntézou
j.1.1 Výroba meziproduktťl léčivé lótky
3.1.2 Výroba surové léčivé ldtky
3.1.3 Tvorbo solí/ kroky purifikoce: krystalizace, filtrace

3.5 obecné dokončovací kroky
3.5.1 Fyzikólnĺ kroky zpracovónĺ: sušení, mikronizace
3.5.2 Primórnĺ bolenĺ (zobolenĺ / uzovření léčivé lótky do
obolového materiólu, kteý je v přĺmém kontaktu s lótkou)

3.5.3 Sekunddrní balenĺ (umĺstění uzovřeného primórnĺho
balenĺ do vnějšĺho obalu nebo nódoby. Zohrnuje rovněž jokékoli
značenĺ materiólu, které může být použito pro identifikqci nebo
sledovatelnost (číslo šarže) léčivé lótky)

3.6 Kontrola jakosti
3.6'1 Fyzikólnĺ/chemické zkoušení

Bimatoprostum CAS 155206-00-1
3.1Výľoba léčivé látky chemickou syntézou
3.1.1 Výroba meziproduktů léčivé lótky
3.1.2 Výroba surové léčivé lótky
3.1.3 Tvorba solĺ/ kroky purifikace: chromatografie
krystolizace, filtrace
3.5 obecné dokončovací kroky
3.5.1 Fyzikólnĺ kroky zprocovdní: sušení
3.5.2 Primórnĺ bolenĺ (zabalení / uzavření léčivé lótky do
obolového moteriólu, který je v přímém kontoktu s lótkou)

3.5,3 Sekunddrní bolenĺ (umĺstěnĺ uzovřeného primórnĺho
bolenĺ do vnějšího obqlu nebo nddoby' Zohrnuje rovněž jakékoli
značenĺ mqteriólu, které mťlže být použito pro identifikaci nebo
sledovotelnost (číslo šarže) léčivé lótky)

3.6 Kontrola jakosti
3'6.1 Fyzikólní/chemické zkoušenĺ

Epoprostenolum Natricum CAS 61849-14-7
3.1 Výroba léčivé látky chemickou syntézou
j.1.1 Výroba meziproduktťl léčivé lótky
3.1.2 Výroba surové léčivé látky
3.1.3 Tvorba solĺ/ kroky purifikace: krystalizace, filtrace

3.5 obecné dokončovací kroky
3.5,1 Fyzikólnĺ kroky zprocovdní: sušenĺ
3.5'2 Primórní bolenĺ (zabalení / uzovřenĺ léčivé lótky do
obolového materiólu, kteý je v přímém kontoktu s lótkou)

3.5.3 Sekundórnĺ bolení (umĺstění uzovřeného primórnĺho
bqlenĺ do vnějšĺho obąlu nebo nódoby. Zahrnuje rovněž jokékoli
znočenĺ moteriólu, které může být použito pro identifikąci nebo
sledovotelnost (čĺslo šarže) léčivé lótky)

Certifikát SVP sp'zn.: sukls116oLg/2022
Datum: 31.08.2022
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Part 2

3 MANUFACTURING OPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES
Active substance(s):

Alprostadil CAS 745-65-3
3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture of active substance intermediotes
3.1.2 Manufocture of crude active substonce
3'1.3 solt Íormation / Purification steps: crystallisation,
filtration
3.5 General Finishing Steps
3.5.1 Physical processing steps: drying, micronisation
3.5.2 Primary Packaging (enclosing / sealing the active
substance wĺthin a packaging materiol which is in direct contoct
with the substance)
3.5.3 Secondary Packoging (placing the sealed primary
pockoge within on outer packaging moterial or container. This
olso includes any lobelling of the materiol which could be used
Íor identiÍicotion or traceobility (lot numbering) of the active
substonce)
3.6 quality Control Testing
3.6.1 Physicol / Chemical testing

Bimatoprost CAS 155206-00-1
3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture of octive substąnce intermediotes
3.1.2 Monufacture of crude active substqnce
3.1.3 salt Íormation / Purification steps: chromatogrophy,
cry sto I I i soti o n, f i ltrotio n
3.5 General Finishĺng Steps
3.5.1 Physicol processing steps: drying
3.5.2 Primory Packaging (enclosing / sealing the active
substonce within o packaging materiol which is in direct contoct
with the substance)
3.5.3 Secondary Packaging (placing the seoled primary
pockoge within on outer pockaging material or container, This
olso includes any labelling of the moterial which could be used
for identification or traceability (lot numbering) of the active
substance)
3.6 Quality contŕol Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing

Epoprostenol Sodium CAS 61849-14-7
3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture oÍ active substonce intermediates
3.1.2 Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salt formation / Purificotion steps: crystollisotion,
filtrotion
3.5 General Finishing Steps
3.5.1 Physical processing steps: drying
3.5.2 Primory Packaging (enclosing / sealing the active
substance within a pockoging moterial which is in direct contoct
with the substance)
3.5.3 Secondory Packaging (placing the sealed primary
packoge within an outer pockaging moteriol or container, This
olso includes any lobelling of the materiol which could be used

GMP Certificate Ref.No.: sukls116Ot9 12022
Date:31.08.2022
Page 2/ą
Name
Phone number: +42O272 185 832
Signature of the authorised person of the competent authority
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3.6 Kontrola jakosti
3.6,1 Fyzikólnĺ/chemické zkoušenĺ

Latanoprostum CAS 130209-82-4
3.1 Výroba léčivé látky chemickou syntézou
3.1,1- Výroba meziproduktťl léčivé lótky
3.1'2 Výrobo surové léčivé lótky
3.1'3 Tvorba solĺ/ kroky purifikace: chromotograÍie, filtroce

3.5 obecné dokončovací kroky
3.5'1 Fyzikólnĺ kroky zprocovónĺ: sušenĺ
3.5.2 Primórnĺ bolenĺ (zabalení / uzavřenĺ léčivé lótky do
obalového materiólu, který je v přĺmém kontaktu s lótkou)

3.5.3 Sekundórní balenĺ (umístěnĺ uzavřeného primórnĺho
balení do vnějšĺho obalu nebo nódoby' Zahrnuje rovněž jokékoli
značenĺ moteriólu, které může být použito pro identifikaci nebo
sledovqtelnost (čĺslo šorže) léčivé lótky)

3.6 Kontrola jakosti
3.6.1 Fyzikólnĺ/chemické zkoušení

Latanoprostene BUNOD CAS 860005-21-6
3.1Výroba léčivé látky chemickou syntézou
3'1'1 Výroba meziproduktťl léčivé lótky
3.1'2 Výrobo surové léčivé lótky
3.1'3 Tvorbo solí/ kroky purifikace: chromatografie, filtrace

3.5 obecné dokončovací kroky
3.5.1 Fyzikólnĺ krc:ky zprocovónĺ: sušení
3.5,2 Primórní balení (zabalenĺ / uzavřenĺ léčivé lótky do
obolového materiólu, který je v přímém kontaktu s lótkou)

3.5.3 Sekundórnĺ balení (umístěnĺ uzqvřeného primórnĺho
balení do vnějšĺho obalu nebo nódoby. Zahrnuje rovněž jakékoli
značenĺ materiólu, které mŮže být použito pro identifikoci nebo
sledovatelnost (čĺslo šorže) léčivé ldtky)

3.6 Kontrola jakosti
3.6.1 FyzikólnÍ/chemické zkoušenĺ

Taf luprostu m CAS 209860-87-7
3.1 Výroba léčivé látky chemickou syntézou
3.1.1 Výroba meziproduktů léčivé lótky
3'1.2 Výrobo surové léčivé lótky
3.1.3 Tvorbo solĺ/ kroky purifikoce: chromotograJie, filtrace

3.5 obecné dokončovací kroky
3.5'1 Fyzikólní kroky zpracovónĺ: sušenĺ
3.5.2 Primórnĺ balenĺ (zabalenĺ / uzavřenĺ léčivé lótky do
obalového moteriólu, který je v přĺmém kontaktu s lőtkou)

3'5.3 Sekundórnĺ balenĺ (umĺstěnĺ uząvřeného primórního
balenĺ do vnějšího obalu nebo nódoby' Zahrnuje rovněž jokékoli

Certifikát SVP sp.zn': sukls116oI9/2022
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for identification or traceability (lot numbering) of the octive
substonce)
3.6 Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing

Latanoprost CAS 130209-82-4
3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Monufacture of active substance intermediates
3,1.2 Monufacture of crude octive substance
j,1.3 Salt formation / Purification steps: chromatography,

filtration
3.5 General Finishing Steps
3.5.1 Physĺcal processing steps: drying
3.5.2 Primary Packaging (enclosing / seqling the octive
substąnce within o packaging material which is in direct contoct
with the substance)
3.5.3 Secondory Pockaging (placing the seąled primary
packoge within ąn outer packaging material or container. This
olso includes any labelling oÍ the material which could be used
for identificotion or troceobility (lot numbering) of the octive
substance)
3.6 Quality Contľol Testing
3.6.1 Physicol / Chemical testing

Latanoprostene BUNOD CAS 860005-21-6
3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.L Manufacture of active substonce intermediates
3.1'2 MonuÍacture of crude active substance
3.1.3 Salt formation / Purificotion steps: chromatography,
filtration
3.5 General Finishing Steps
3.5.1 Physical processing steps: drying
3.5.2 Prtmary Packaging (enclosing / sealing the active
substonce within a packoging moteriol which is in direct contoct
with the substance)
3.5.3 Secondory Pockoging (placing the sealed primary
package within qn outer packaging material or contoiner. This
olso includes any labelling of the material which could be used
for identification or traceability (lot numbering) of the active
substonce)
3.6 Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing

Tafluprost CAS 209860-87-7
3.1 Manufaďure of Active substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufocture of octive substance intermediqtes
3.1.2 Manufocture of crude active substonce
3.1.3 solt Íormation / Purification steps: chromatography,
Íiltration
3.5 General Finishing Steps
3.5.1 Physical processing steps: drying
3.5.2 Primory Packoging (enclosing / sealing the active
substance within a packaging material which is in direct contact
with the substonce)
3.5.3 Secondary Packaging (plocing the sealed primary
pockage within on outer pockaging materiol or container. This
also includes any lobelling of the materiol which could be used

GMP Certificate Ref.No.: sukls116019 /2022
Date: 31.08.2022
Page 3/4
Name
Phone number: +42O272 185 832
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značenĺ moteriólu, které může být použito pro identiÍikaci nebo
sledovotelnost (číslo šorže) léčivé lótky)
3.6 Kontrola jakosti
3'6.1 Fyzikólní/chemické zkoušenĺ

Travoprostum CAS 157283-68-6
3.1 Výroba léčivé látky chemickou syntézou
3'1.1 Výrobo meziproduktťl léčivé ldtky
3'1.2 Výroba surové léčivé ldtky
3.1.3 Tvorba solĺ/ kroky purifikace: chromotografie, filtrace

3.5 obecné dokončovací kroky
3.5.1 Fyzikólní kroky zpracovóní: sušení
3.5'2 Primórnĺ balenĺ (zobalení / uzavření léčivé lótky do
obalového materiólu, který je v přĺmém kontaktu s lótkou)

3'5.3 Sekundórnĺ balení (umĺstěnĺ uzavřeného primdrnĺho
balenĺ do vnějšĺho obalu nebo nódoby. Zohrnuje rovněž jokékoli
značenĺ moteriólu, které mťlže být použito pro identifikaci nebo
sledovotelnost (čklo šorže) léčivé lótky)

3.6 Kontrola jakosti
3'6'1 Fyzikólní/chemické zkoušenĺ

jméno a podpis oprávněné osoby příslušného orgánu české
republlky

fr,
Eva Niklíčková
ředitelka inspekčního odboru

Státní ústav pro kontrolu léčiv
Šrobárova 48
100 41 Praha 10
česká republika
e-mail: posta@sukl.cz

telefon: +420272 185 832
Íax +420 27I732377
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for identification or troceability (lot numbering) of the active
substance)
3.6 Quality Control Testing
3.6.1 Physicol / Chemical testing

Travoprost CAS 157283-68-6
3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1' Monufacture of active substonce intermediątes
3.1.2 Monufocture of crude active substance
3.1.3 Salt formotion / Purificotion steps: chromotogrophy,
filtrotion
3.5 General Finishing Steps
3,5,1 Physical processing steps: drying
3.5,2 Primary Packoging (enclosing / sealing the octive
substonce within o packoging material which is in dlrect contact
with the substance)
3.5.3 Secondary Pockoging (placing the sealed primary
pockage within on outer packoging moterial or contąiner. This
also includes ony labelling oÍ the material which could be used
for identification or traceability (lot numbering) of the octive
substance)
3.6 Quality Control Testing
3.6.1 Physicol / Chemicol testing

name and signature of the authorised person of the competent
authority of the Czech Republic

Eva Niklíčková
Director of the lnspection Department

State lnstitute for Drug Control
Šrobárova 48
100 41 Prague 10

Czech Republic
e-mail: pgs'!ąąluLLgZ
phone: +420 272 L85 832
fax: +420 27L732377

GMP Certificate Ref.No.: sukls116OL9/2O22
Date: 31.08.2022
Page 4/4
Name
Phone number: +42O272 185 832
Signature of the authorised person of the competent authority

Jakákoli omezení nebo vysvětlení vztahující se k rozsahu Any ľestrictions or clarifying remarks related to the scope of
certifikátu: this certificate;

Datum: 31.08.2022 Date: 31.08.2022
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