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o ‘ B . i BASG / AGES
: Bundesamt fur SICherhelt Instim{[]bemachung

im Gesundheitswesen Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480253-0025-004

Teil 1 / Part 1

Ausgestellt auf Basis einer Inspektion in Ubereinstimmung mit /
Issued following an inspection in accordance with

X]  Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC
X1 Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC
Art. 15 of Directive 2001/20/EC

Die zustandige Behorde Osterreichs bestétigt wie folgt: /
The competent authority of Austria confirms the following:

Der Betrieb / The manufacturer

Loba Feinchemie GmbH
Fehrgasse 7
2401 Fischamend

wurde im Rahmen des nationalen Inspektionsprogramms inspiziert, in Verbindung mit der Geschéftszahl
(Hersteller-Lizenznummer) / has been inspected under the national inspection programme in connection
with manufacturing authorisation no. 480253

in Ubereinstimmung mit / in accordance with

X1 Art. 40 of Directive 2001/83/EC
X] Art 44 of Directive 2001/82/EC
B  Art 13 of Directive 2001/20/EC

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung / transposed in the following national legislation:
'Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 - AMBO 2009),
BGBI. II Nr. 324/2008'.

und / and

Ist ein Wirkstoffhersteller, inspiziert in Ubereinstimmung mit /
Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with

X] Art. 111(1) of Directive 2001/83/EC
[X]  Art. 80(1) of Directive 2001/82/EC

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung /

transposed in the following national legislation:

‘Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 - AMBO 2009),
BGBI. II Nr. 324/2008'
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Bundesamt fur Sicherheit ;
im Gesundheitswesen “\

GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFA CTURER S
Zertifikat Nr.: / Certificate No.: INS-480253-0025-004

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

12.12.2016 , fir/for 1 Tag(e) / day(s)

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

[X] den Richtlinien der Guten Herstellungspraxis® entsprochen wird, festgehalten in /
The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice® laid down in

[X] Directive 2003/94/EC

[X] Directive 91/412/EEC

der Richtlinie der GMP fiir Wirkstoffe (Art. 47 of Directive 2001/83/EC und Art. 51 of
Directive 2001/82/EC) /

The principles of GMP for active substances (Art. 47 of Directive 2001/83/EC and Art.
51 of Directive 2001/82/EC).

Dieses Zertifikat spiegelt den Status der Betriebsstatte zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestétigung der Ubereinstimmung herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Die Gilltigkeitsdauer kann unter Verwendung eines
regulatorischen Risikomanagements durch einen Eintrag in das Feld Einschrénkungen oder Erklarungen
verklirzt oder verlangert werden.

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

Das Zertifikat ist nur bei Vorlage samtlicher Seiten und beider Teile (1 und 2) gliltig.
This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.

Die Echtheit des Zertifikates kann durch EudraGMP bestatigt werden. Bitte kontaktieren Sie die
ausstellende Behorde, sofern das Zertifikat dort nicht angezeigt wird.

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

4 These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.
*) Nichtzutreffendes streichen / delete that which does not apply
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Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480253-0025-004

Teil 2 / Part 2

%] Humanarzneimittel / Human Medicinal Products
Veterinararzneimittel / Veterinary Medicinal Products

Priifpréaparate zur klinischen Priifung / Human Investigational Medicinal Products
Phase I Phase II Xl PhaseIi1  [XI Phase 1v

Teil 3 — HERSTELLUNGSTATIGKEITEN - WIRKSTOFFE / Part 3 — MANUFACTURING
OPERATIONS — ACTIVE SUBSTANCES

Wirkstoff / Active Substance: Dexamethason-21-isonicotinat

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance

3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:

Fallung, Zentrifugation, Trocknen / Precipitation, Centrifugation, Filtration

AbschlieBende Bearbeitungsschritte operal Finishing &

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

atskontrolle wuali Ji] i
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: Dihydrocodein Hydrochlorid

J H emisch synthetisi i ffen /| M. of Active
Substance by Chemical Synthesis

3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form /| Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Fallung, Zentrifugation / Extraction, Centrifugation

AbschlieBende Bearbeitungsschritte /| General Fil

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging
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Bundesamt fiur Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTUREK
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480253-0025-004

litatskontrolle i Ji]
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: Melarsenoxid

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
Intermedjates
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Fallung, Zentrifugation / Extraction, Centrifugation

3.5 AbschlieBende Bearbei i { Finisiii S

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

Qualitétskontrolle /| Quality control testin,

3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: Melarsomin Dihydrochlorid

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten flir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
Intermedjates
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Fallung, Zentrifugation / Precipitation, Centrifugation

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2 Priméarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6 Qualitdtskontrolle /| Quality control testing
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical
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" GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

, L Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480253-0025-004
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Wirkstoff / Active Substance: Methantheliniumbromid

Herstellu lisch synthet:
Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
Intermediates
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance

3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Umkristallisierung, Zentrifugation / Recrystallization, Centrifugation

.5 AbschlieBen rbei i [ Finishing. Ste,

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying
3.5.2 Priméarverpacken / Primary Packaging
3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging
ualitatskontrolle i in

3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: Nabilon

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
intermedjates
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Umkristallisierung, Zentrifugation, Filtration / Recrystallization, Centrifugation, Fiftration

AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

. itd ntrolle /i rol testin
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical
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Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTUREA
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480253-0025-004

Wirkstoff / Active Substance: Naphazolin Hydrochlorid

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
intermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Fallung, Zentrifugation / Precipitation, Centrifugation
3. schlie itungsschri inishing S
3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte | Physical processing steps:
Trocknen / Drying
3.5.2  Primarverpacken / Primary Packaging
3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

. alits troll /i /i i
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance. Naphazolin Nitrat

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte | Salt formation / Purification Steps:
Fallung, Zentrifugation / Precipitation, Centrifugation
i ieBen rbei hri eneral Finishin

3.5.1  Physikalische Bearbeitungsschritte | Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2  Primérverpacken / Primary Packaging.

3.5.3 Sekundérverpacken / Secondary Packaging

3. ualitdtslk e i f i
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical
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GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480253-0025-004
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Wirkstoff / Active Substance. Phenazonsalicylat

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
Intermediates
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:

Fallung, Zentrifugation / Precipitation, Centrifugation

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2 Primérverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

.6 litz ntro ali nEro, i3
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: Tetrabenazin

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance

3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:

Fallung, Zentrifugation / Precipitation, Centrifugation

AbschlieBende Bearbeitungsschritte eneral Finishing £

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen / Drying

3.5.2 Priméarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

ualitdtskontro ali testil
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | www.basg.gv.at
p.A. Osterreichische Agentur fiir Gesundhelt und Ernahrungssicherheit GmbH | Traisengasse 5 | 1200 Wien | Osterreich | www.ages.at
DVR: 2112611 | BAWAG P.S.K. AG | IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 | BIC: OPSKATWW

F_INS_VIE_GMDP_I33_12 Gilltig ab: 08.08.2014 7von 8




Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFAC
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480253-0025-004

314  Wirkstoff / Active Substance: Tromantadin Hydrochlorid
315

316 3 Herstellung von chemisch synthetisierte
317 Substance by Chemical Synthesis
318 3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe /| Manufacture of active substance

319 Intermediates

320 3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
321  3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:

322 Fallung, Zentrifugation / Precipitation, Centrifugation

323
324

325 3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
326 Trocknen / Drying

327 3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

328 3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

329
330

331
332
333  Mdgliche Einschrédnkungen oder Erklarungen beziiglich des vorliegenden Zertifikats /
334  Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

335 Keine / None

336

337 Fiir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen /
338 For the Federal Office for Safety in Health Care

339

WO A Kra aG
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