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AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZION!
Ufficio Ispezion] & Autorizzazien]
GMP Materie Prime

Alla  Societa

EPQ BTITUTO FARMOCHIMICO
FITOTERAPICOSR.L.

VIA STADERA, 18/19

20141 - MILANO

[nt)

OGGETTO:Autorizzazione relativa alla produzione/importazione di sostanze attive
per 'officina farmaceutica EPO ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICO 5.R.L. sita
in PIEVE EMANUELE (M), VIA NORMA PARENTIL, 5

L4

Con la presente si trasmette I'Autorizzazione n. afPl - 54/2019 def 05/09/2019,
emessa a seguito del follow-up relativo ail'ispezione del 26/02/2019 - 01/03/2019 presso
I'officina specificata in oggetto.

Si  rappresenta che la sostanza attiva IPECACUANA ESTRATTC SOLIDO
STAMDARDIZZATO & stata eliminata come richiesto daila Ditta.

IL DIRIGENTE
fMansa De!bo}
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AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZIONI
Ufficio lspezioni e Autorizzazioni GMP Materie Prime

Rama,

05,/09/201%

N® afP| - 54/2019
IL DIRIGENTE

VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, convertita nella legge 24 novembre
2003, n. 326, che istituisce I'"Agenzia Italiana del Farmaco:

VISTO il decreto legislativa 24 Aprile 2006 n. 219 (e successive modifiche, in particolare Je
madifiche introdotte con il decreto legislativo 19 febbraio 2014 , n. 17), recante “Attuazione della
direttiva  2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernente | medicinali per uso umano, nonché defla direttiva 2003/94/CE;

VISTO il decreto ministeriale del 18 marzo 1596;

VISTA la determinazione di conferimento di incarico di funzione dirigenziale di livello non generale
alla Dr.ssa Marisa Delbd per I'Ufficio Ispezioni e Autorizzazioni GMP Materie Prime, n* 434 del
14/03/2017;

VISTI gli atti d'ufficio relativi alle autorizzazioni zlla produzione di sostanze attive in precedenza
rilasciate alla Societa EPO ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICO S.R.L. per la propria officina
farmaceutica sita in PIEVE EMANUELE (M), VIA NORMA PARENTI, 5;

VISTI gli esiti della visita ispettiva effettuata nel periodo 26/02/2019 - 01/03/2019 presso la
suddetta officina farmaceutica;

VISTA la documentazione pervenuta in data 01/04/2019 prot. n. 37096, 24/05/2012 prot. n.
59159, 01/07/2019 prot. n. 75130, 31/07/2019 prot, n, 89369, concernente la risoluzione delle
deviazioni riscontrate in sede ispettiva;

AUTORIZZA

La Societa

EPC ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICOS.RL.
VIA STADERA, 18/19

20141 - MILANO (M)

Codice Fiscale: 00714770153

a produrrefimpartare sostanze attive presso I'officina farmaceutica

EPO ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICO S.R.L,
VIA NORMA PARENTI, 5
| 20090 - PIEVE EMANUELE (M)
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secondo quanto riportato nelle pagine seguenti.

Lz presente Autorizzazione viene rilasciata esclusivamente ai sensi della normativa inerente
la produzione/importazione di sostanze attive e non esonera in nessun caso il titolare dal rispetto
di tutte le altre normative applicabili.

La presente Autorizzazione viene rilasciata in doppio eriginale di cui uno rimane agli atti di questa
Amministrazione ed uno notificato alla Societa titalare dell'autorizzazione ed annulla e sostituisce
le precedenti autorizzazioni.

Roma, 05/09,/2019

IL DIRIGENTE
fl'n}TﬂJ’fSﬂ Delbd) —
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Scopo dell"Autorizzazione

Denominazione ed indirizzo del sito:
EPO ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICO S.R.L. - ViA NORMA
PARENTI, 5, 20090 PIEVE EMANUELE (MI)

Nome delle sastanze attive prodotte o importate:

BELLADONMA ESTRATTC FLUIDO STANDARDIZZATC
BELLADOMMA ESTRATTO NMOLLE STANDARDIZZATO
BELLADONNA ESTRATTC SECCO STANDARDIZZATO

1. Attivita' di Produzione - Sostanze Attive

1- Attivitd di Produzione - Sostdnze Attive
BELLADONMNA ESTRATTO FLUIDO STANDARDIZZATO

Estrazione di sostanza attiva da fonti naturali

1. Estrazicne disostanza da fonte vegetale

E

|Fasi generall di finissaggio

. Fasi di processo di tipe fisico
evaporazione solvente, standardizzazione

. Confezionamento primario {inserimento/sigillatura della sostanza attiva
n materiali di confezionamentso a diretto contatto con la sostanza attiva)

. Conferionamento secondario [inserimento del confezionamento

rimario sigillato all'interno di un materiale di confezionamento esterno o di

n contenitore . E' inclusa anche l'attivita di applicazione di etichette da
usare per l'identificazione efo la tracciabilita {numero di lotto) della
sostanza attiva)

1 - Attivita di Produzione - Sostanze Attive
BELLADONNA ESTRATTO MOLLE STANDARDIZZATO

B

trazione di sostanza attiva da fontl naturali

1. Estrazione di sostanza da fonte vegetale

E

i generall di finissaggio A

1. Fasidi processo ditipe fisico

Lk



evaparazione solvente, standardizzazione
. Confezionamento primario {inserimenta/sigillatura della sestanza attiva
n materiali di confezionamento a diretto contatto con la spstanza attiva)
g. Confezienamento secondario {inserimento del confezionamento
primario sigillato all'interno di un materiale di confezionamento esterno o di
un contenitore - E' inclusa anche I'attivita di applicazione di etichette da
usare per l'identificazione e/o Iz tracciabilita {numero di lotio} della
sostanza attiva)

1 - Attivita di Produzione - Sostanze Attive
BELLADONNA ESTRATTO SECCO STANDARDIZZATO

B razione di sostanza attiva da fonti naturali
; . Estrazione di sostanza da fonte vegetale
iE [Fasi generali di finisszggio

. Fasi di processo di tipo fisico
evaparazione solvente
. Confezionamento secondario (inserimento del confezionamento
rimario sigillato allinterno di un materiale di confezionamento esternc o di|
n contenitore . E' inclusa anche 'attivita di applicazions di etichetteda |
usare per l'identificazione efo la tracciabilita {numero di lotto} della i‘
ostanza attiva) |

Restrizioni efo Chiarimenti:

Le sestanze attive di origine biologiea incluse in questo documento sono sottoposte 3
regime autorizzativo seconde quanto previsto dalla normativa italiana in materia. BELLADONNA
ESTRATTO SECCO STANDARDIZZATO: essiccamento e confezionamento primario eseguiti da terzi.
Lispettorato ha adottato un approccio basato sulla valutazione del rischio per Iz pianificazione
delle ispezioni di revisione generale, pertanto la validita del certificata GMP per questa officina di
produziene & al massime di 42 mesi dalla data dell'uitima ispeziane di revisione generale,
condotta in data 01/03/2019. Resta ferma la facoltd di AIFA di rivalutare Iz durata del certificato
GMP sulla base di variazioni del profilo di rischio.
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1. Numero dell'stto

|aAPI- 54/2019

2. Nome della Societa

EPO ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICD

S.R.L

3.ndirizzo legale della Societa

Via STADERA, 18/19
20141 - MILANG
(M}

4. Indirizzo/i del/i sito/i di
. produzione

5. Base legale nazionale in base 2 cui

viene rilasciato il presente Atto

D.Lgs. 24 2prile 2006 n. 219 & s.m.i.

D.M. del 18 marzo 1996
D.M. del 27 maggio 1992

1

| 6. Data dell’ultima Ispezione

| 01/03/2019

7. Motivo dell'ultima ispezione

Revisione generals

|

8. Mome del responsabile
dell’Autorita  Competente  dello
- Stato Membra  che rilascia
'autorizzazione e/o  repistra la
produzicne di AP!

Dott.ssa Marisa Delbo

9. Firma

J,H
4
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10, Data

' 05/09/2019




Elenco delle Persone Qualificate:
- SILWIA VICENTINI nata a MILANG il 01/09/1977
- RAFFAELLA GATTI nata 3 MILANG [MI) il 09/05/196%

ALLEGATO 1
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Certificaze No: IT-API/135/H/2015

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part1

| Issued following an inspection in accordance with Art. 131(5) of Directive 2001/83/EC

The competant authority of ltaly confirms the following:
- The manufacturer EPO ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICO 5.R.L.
i Site address WIA NORMA PARENTI, 5 - 20090 PIEVE EMAMNUELE ()

Is an active substance manufacturer that has been wmnspected in accordance with Art. 111(1) of
Directive 2001,/83/EC transposed in the following national legislation: D.L. n. 219 of 24™ April 2006
art. 53 |

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
condpctad on 2019/03/01, it is considerad that it complies with the Good Manufacturing Practice
requirements referred 1o in the principles of GMP far active substances referred ta in Article 47 of

Directive 2001/83/EC.

This certificate reflecls the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above
and should not be relied upen to reflect the compliance status if more than three years have elapsed
since the date of that inspection. However, this periad of validity may be reduced or extended using
regulatory risk management principies by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

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

AIF, - alian Madicinas Agansy

GMP Inspeclions and Manufacturng Autnonzabons of APIs Oftice
Wia del Tritene, n* 181 - 05157 ROMS §ITALY)
Tal.+3305597240 1 Fae +300655784617

WODEAS: yosw SREnEiTanTet i

Sis 2072
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Part 2

Name and address of the site:
EPO ISTITUTO FARMOCHIMICO FITOTERAPICO S.R.L. - VIA NORMA
PARENTI, 5, 20090 PIEVE EMANUELE {MI)

Lﬂame of the active Substances manufactured or im ported:

SELLADONNA UQLAD EXTRACT STANDARDISED
BELLADONMA SOFT EXTRACT STANDARDISED i
BELLADUNNA DRY EXTRACT STANDARDISED

3. Manufacturing Operations - Active Substances

3 - Manufacturing Operations - ‘Active Substances
BELLADONNA LIQUID EXTRACT STANDARDISED

o Exiraction of Active Substance from Natural Sourcss
3.2.1. Extraction of substance from plant source
B.5 neral Finishing Steps

3.5.1. Physical processing steps

solvent evaporation, standardisation

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

8.5.3. Secondary Packsging (placing the sesled primary package within an
outer packaging material or container. This siso includes any labelling of the
material which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance}

AIFA - Ialian Medicines Agency
GMP Inspectians and Manutacturing Authorzatars of AP Cllics
Wi ol Tritora, =181 - O01E7 ROMA {ITALY)
Tel 432065578401 Fae +390B55TBAGTT
websHE: wiws, Soenrisfemacs o
SIS . 2072
Page 2
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3 - Manufacturing Operations - Active Substances
BELLADONNA SOFT EXTRACT STANDARDISED

3.2 [Extraction of Active Substance from Natural Sources
3.2.1. Extraction of substance from plant source
3.5 General Finishing Steps

3.5.1, Physical processing steps

solvent evaporation, standardisation

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 (placing the sealed primary package within an
buter packaging material or container. This also inciudes any labelling of the
E\aterial which could be used for identification or traceability {lot

umbering) of the active substance)

|

3 - Manufacturing Operations - Active Substances
BELLADONNA DRY EXTRACT STANDARDISED

B.2 Extraction of Active Substance from Natural Sources
3.2.1. Extraction of substance from plant source
5 [General Finishing Steps
3.5.1. Physical processing steps
solvent evaporation

3.5.3. Secondary Packaging (placing the sealed primary psckage within an
outer packaging material or container. This alse includes any labelling of the |
material which could be used for identification or traceability {lot
numbering} of the active substance)

AIFA - hakan Medicines Agency
GIP Inspactons and Mandlacturing Suthorzatiars of AP Ofice
Via gl Tritore, n” 181 « 001E7 ROMA (ITALY}

Tol+35065978401

Fax #390555784617

website: waw AcenmElzmmacs il

515 : 2072
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Restrictions or clarifying remarks:

According to ftalian legisiation, all the active substances of binlogical origin listedt inthis
decument have undergane an authorization pracedure. BELLADONMA DRY EXTRACTSTANDARDISED:
drying and primary packaging steps are outsorced. The Inspectorate adopted a risk-based approach
for planning of inspections, therefore the validity of the GMP certificate for this rmanufacturing site is
not more than 42 months from the last general GMP inspection, which was conducted on
2019/03/01. br will still be AFA's right tora-evaluate the validity of the GMP certificate based on risk
profile thanges.

Rome, 2019/08/05
Name and signature of the autherised person of
the Competent Authority of Republic of 1taly

Fcas A F
SHlense ROl

* ¢ Dott.ssa Marisa Delbd
AIFA - GMPE Inspections and Maenufacturing
Authorizations of APis Office

AIFA - afan Mediclres Agancy
SMP Inspechors end Menutasturng Authonzatons of &Pis Ofice
ia el Tritone, n° 181 - DIET ROMA (ITALY}

Tel +35065978401 Fax +3906557B461T
wiabsie: www apensiafemace

SIS - 2072
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