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Wir bestatigen hiermit,

dass die Firma Laboratoire homéopathique D. Schmidt-Nagel SA, Rue du Pré-
Bouvier 27, CH-1242 Satigny, Schweiz mit Betriebsstandort in der Rue du Pré-
Bouvier 27, CH-1217 Meyrin, Schweiz, berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen und
zu vertreiben; von der Herstellung sind sterile Produkte ausgeschlossen und folgende
Arzneiformen eingeschlossen mit Einschrankung auf kleine Mengen von Homéopathika,
Phytopharmaka und Spurenlemente (Oligopharmaka):

- flussige Arzneiformen
- halbfeste Arzneiformen
- feste Arzneiformen

dass die verwendungsfertigen Arzneimittel (Praparate), die in der Schweiz von der Firma
in den Handel gebracht werden, von uns begutachtet und zugelassen werden missen;

dass die Firma unsere Regeln fur die Herstellung verwendungsfertiger Arzneimittel
einhalt. Diese Regeln entsprechen den Anforderungen fir eine sachgemésse Herstellung
und Qualitatskontrolle der Pharmaceutical Inspection Convention/Co-operation Scheme
(PIC/S) sowie den Richtlinien der Europaischen Kommission;

dass die Firma regelméssig durch die zustdndige Behdrde inspiziert wird:
die letzte Basisinspektion wurde am 23. November 2006 durchgefiihrt;

dass die Anforderungen beziiglich Herstellung und Qualitatskontrolle der fur den Export
bestimmten Arzneimittel gleich sind wie far die Arzneimittel, die in der Schweiz in den
Handel gebracht werden.
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Institut suisse des produits thérapeutiques
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