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Part 1

Issued following an inspection in accordance with the requirements of Good Manufacturing Practi
the Israeli laws and regulations (Pharmacist Regulations [Good Manufacturing Practice for Medic
Products] 2008)

and

Issued under the provisions of the Conformity Assessment and Acceptance of Industrial Products
(CAA) Agreement between the European Union and Israel

The competent authority of Israel confirms the following:

The manufacturer FINETECH PHARMACEUTICAL LTD.
" POB 2015, Nesher 3660801, Israel

Site address 33 HaNarkissim St., Nesharim Science Park , Nesher, Israel

Has been inspected under the Israeli inspection programme, in accordance with the above mentioned laws :
regulations

and
Is an active substance manufacturer, that has been inspected in accordance with ICH Q7

From the knowledge gamed during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on

21 -23 October 2018, it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice requirements
referred to in the Conformity Assessment and Acceptance of Industrial Products (CAA) Agreement between
the European Union and Israel, and the above mentioned Israeli laws and regulations (*).

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.

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.

(*) these requirements fulfill the GMP recommendations of WHO

The Institute for Standardization And Control of Pharmaceuticals ANIDY MNIN YW Dupn MIPAT jnn
Pharmaceutical Administration NINPND 9ax
MTIR Division, Ministry of Health NN YT NIRIDT NFATID0 NN
9 Ya'akov Eliav St., Giv'at Sha'ul, Jerusalem NIRN2AN TIYN
P.O.B 34410 Jerusalem 9134302 DU 71N nyaz 9 anr apye ainmn
Tel; +972-2-6551717 Fax; +972-2-6551777 9134302 nywn ,34410 7.0

02-6551777 :opo 02-6551717 70
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MWACTUMNG OPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES

Active Substance(s):

Bimatoprost, Cabergoline (crystalline & amorphous), Latanoprost, Methylbenzethonium chlc
Nabilone, NT-219, Travoprost

3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

3.1.1 Manufacture of active substance intermediates

3.1.2 Manufacture of crude active substance

3.1.3 Salt formation / Purification steps : crystallization or preparative liquid chromatograph
3.5 General Finishing Steps

3.5.1 Physical processing steps : drying, milling, sieving

3.5.2 Primary Packaging |

3.6 Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing

3.6.2 Microbiological testing (excluding sterility testing) : performed by contract laboratorie,

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

None

Name and signature of the authorized person of the Competent Authority of Israel:

Michael Carmi, Pharmacist, GMP inspector REAL 4;7.
e-mail: michael.carmi@moh.gov.il 4\}

Dphone: office 972 -2-6551795, cell 972-50-62424545

Jax: 972-2-6551781
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The Institute for Standardization And Control of Pharmaceuticals NRI9 MIN 79 D3PI MIpaY
Pharmaceutical Administration ninpni
MTIR Division, Ministry of Health PN YTI! NERISY NP0 N
9 Ya'akov Eliav St., Giv'at Sha'ul, Jerusalem NINMAN T
P.O.B 34410 Jerusalem 9134302 D9 7INw vaa |9 anN Y
Tel: +972-2-6551717 Fax: +972-2-6551777 9134302 n'7win 34410

02-6551777 :ops 02-6551717



Traduccién GMP Fabricante API

Certificado de conformidad GMP de un fabricante

Parte 1

Emitida después de una inspeccion de acuerdo con los requisitos de las Buenas Practicas de
Fabricacion, las Leyes y reglamentos israelies (Reglamento de Farmacéutico (Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos) 2008); y emitido bajo las disposiciones del Acuerdo de evaluacién de
la conformidad y aceptacién de productos industriales (AAC) entre la Unidn Europea e Israel.

La autoridad competente de Israel confirma lo siguiente:

Fabricante : FINETECH PHARMACEUTICAL LTD.
POB 2015, Nasher 3660801, Israel
Direccion  : 33 HaNarkissim St., Nesharim Science Park, Nesher, Israel

Ha sido inspeccionado bajo el programa de inspeccion israeli, de conformidad con las leyes y
reglamentos mencionados anteriormente; y es un fabricante de sustancias activas, que ha sido
inspeccionado de acuerdo con ICH Q7.

A partir del conocimiento adquirido durante la inspeccidn de este fabricante, el Ultimo de los cuales
se llevé a cabo del 21 al 23 de Octubre de 2018, se considera que cumple con los requisitos de
Buenas Practicas de Manufactura mencionados en el Acuerdo de Evaluacién de la Conformidad y
Aceptacion de Productos Industriales (CAA) entre la Unién Europea e Israel, y las leyes y regulaciones
israelies mencionadas anteriormente (*).

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricacién en el momento de la inspeccién mencionado
anteriormente y no se debe confiar en que refleje el estado de cumplimiento si han transcurrido
mas de tres afios desde la fecha de esa inspeccidn. Sin embargo, este periodo de validez puede
reducirse o extenderse utilizando principios de gestién de riesgos reglamentarios mediante una
entrada en el campo Restricciones o Aclaraciones.

Este certificado es valido solo cuando se presenta con todas las paginas y ambas partes 1y 2.

La autenticidad de este certificado se puede verificar en EudraGMP. Si no aparece, comuniquese
con la autoridad emisora.

(*) Estos requisitos cumplen con las recomendaciones de BPM de la OMS.



Operaciones de fabricacion - Sustancias activas

Sustancias activas:
Bimatoprost, cabergolina (cristalina y amorfa), latanoprost, cloruro de metilbencetonio,
nabilona, NT-219, travoprost.

3.1

8:5

3.6
36.1

Fabricacion de sustancia activa por sintesis quimica

3.1.1 Fabricacion de sustancias activas intermedias.

3.1.2 Fabricacion de sustancia activa cruda

3.1.3 Formacién de sal / etapas de purificacidn: cristalizacidon o cromatografia liquida
preparativa

Pasos generales de acabado

3.5.1 Pasos de procesamiento fisico: secado, molienda, tamizado

3.5.2 Envase primario

Pruebas de control de calidad

3.6.1 Pruebas fisicas / quimicas

3.6.2 Pruebas microbioldgicas (excluidas las pruebas de esterilidad): realizadas por
laboratorios contratados

Cualquier restriccion o comentario aclaratorio relacionado con el alcance de este certificado:

Ninguna

Nombre y firma de |a persona autorizada de la Autoridad Competente de Israel:

Michael Carmi, Pharmacist, GMP i inspector
e-mail: michael. carmi@moh.gov.il
phome: office 972 -2-6551793, cell 972-50-62424,
Joax: 972-2-6551781
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