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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. ,E.:a?slfpr;ti:y: United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

This public document
Le présent acte public / El presente documento puiblico

2. Has been signed by Phillip H Jones
a été signé par
ha sido firmado por

3. Acting in the capacity of

agissant en qualité de

quien actua en calidad de
4. Bears the sealfstamp of  The Said Notary Public

est revétu du sceau / timbre de
Yy esta revestido del sello / timbre de

Notary Public

Certified
Attesté / Certificado
5. at London 6. the 08 June 2018
alen le / el dia
7. by Her Majesty’s Principal Secretary of State for Foreign and
par / por Commonwealth Affairs
8. Number L030212

Sous no / bajo el nimero

9. Seal / stamp:
Sceau / timbre:
Sello / timbyre:

10. Signature: J Broad

Signature:

Firma: \\ ‘—)1[23
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pundesamt fir Sicherheit BASG / AGES
Irstitut Uihersachung

im Gesu noheiiswesen Traisengasse 5, 1200 Wien, Daterreich

GMP-ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF 4 MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.: THNS-480108-0021-005 (6/9)

Teilt § Part 4

Ausgestelit auf Basis iner Inspektion in {ibereinstimmung mit /
Issued foffowing an inspeciion in aecordance with

Avk, 111(5) of Directive 2001/83/EC
Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC
Art, 15 of Directiva 2001/20/EC

Die zustandige Benprde sterreichs bestatigt wie folat: /
The competent authorily of Austria confirms the following.

Ber Betrich | The manuiacturer

BPx Eine Chemicals Austria GmbH & Co K&
S, Peter Strafie 2%
4020 Linz

wurde Im Rahroen des nationaien Inspektionsprogramms insplziert, in Verbindung mit der Geschaftszahl
{Hersteiler-l.izenznummer) | has been inspected undar the national inspection programme in conrechion
with manufacturing authorisation no. 480109

in Obereinstimmung mit / in accordance with

Art. 40 of Directive 2001/83/EC
Ast, 44 of Directive 2001/82/EC
Art. 13 of Direclive 2001/20/EC

umgeseizt in folgende nationale Gesatzaebung / transposed in the following national jegislation.
werordnung der Bundesministerin fir Gesundhell ung Frausn netreffend Balriebs, die Arzneimittel
nerstellen, kontrolieren oder in Werkehr bringean (Arznelmitteihemebwdnung 2000 - AMBO 2005},
BGEIL 1T Nr. 324/2008"

und / and

15t sin Wiskstoffharstelier, Inspiziert in {Iberzinstimmung mit /
75 an ackive subsiance manufaciurer that has been inspected in acroroance with

Art, 111(1) of Diractive 2001/83/EC
Art. BO(1) of Diractive 2001/82/EC

umgesetzl In folgende rationale Geselzgsbung /

fransposed i the fodowing nabonal legislation.

Aferordnung der Bundesministesln fUr Gesundheir und Frauen metreffend Belrlebs, ol arznelmittel
verstelien, kontrollieren ader In yerkely bringen { Arzneimittelbetriebsordnung 2003 - AMBO 2009},
AR 11 Nr. 324/2008'

Bundesamt fr Sicherhelt im Gesundhetmwesen | wrw. basg.gv.at
o.4. {stemratchische Ageniur Y Gesundhelt und Emahrungssichiernelt Gmbt | Tralsengasse 5§ 1200 Wien | Osterrsich 1 wwww.ages.at
[VR: 2312611 { BAWAG P.5.K AG | IBAN: AT59 080 D000 9605 1486 § BIC: OPSKATWW
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Rundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFIUATE OF GMP LOMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: /Certificate Ao INS-480105-0021-005 {6/9)

fus der wihrend der Inspeltion des betreffenden Herstallers gewonnenen Kenntnis, zuleizt durchgafOhrk
am/ .
From the knowledge gained during inspection of this manuiaciuner, the latest of which wes conduded on

08.02.2018 |, fr/for 3 Tagle) | dayws)

karn angenommen werden, dass /
it s considarad Hhat IF complias with

den Ricktinler der Guien Herstellungspraxis® entsprachen wird, festgehalten in/
The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice’ faid down in

Directive 2003/84/EC

Directive 91/412/EEC

2 der Richtlinie der GMP fiir Wirkstoffe (Art. 47 of Directive 2001 783/EC und Art. 51 of
Directive 2008 /827ECY

The principles of GMP for aclive substances (Art. 47 of Directive 2001/83/EC and Ard.
51 of Directive 2001/82/8C).

Dieses Zertifikat spiegelt den Status der Betriehsstiite zum Zeltpunkt der oben genannten Inspekiforn. Es
soiite nicht 2ur Bestatigung der Uhereinstimmung ferangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspekilon mehr als drei Jahre vergangen sind. Die Giltigkeitsdauer kann unter Verwendung eines
regutatorischen Risikomanagements durch einen Eintrag in das Feld Einschriinkungen oder Erklarungen
verkiirzt oder verlingert werden,

This certificate reflects the siatus of the marmiBciuring site at the fime of the inspection noted above and
shouid not be refied upon o reflact the complisnce status if more than three years have elaosed since
the dale of that inspection. However, this pariod 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 bel Viorlage simtlicher Seiten und betder Telle (1 und 2} giiltig,
This certifficate is valid only when presented with all pages and bolh Parts 1 and 2.

Die Echihelt das Zertifikates kann durch EudraGMP bestatigh werden, Bitte kontaktieren Sle die
aussteliende Behdrde, sofern das Zertiftkat dort nicht angezeigt wird.

THe authenticlty of this cerlificate may be verified in EudraGMP. If it does not appear, please contact the
issuing authority.

! These requirements Bilfif the GMP recommendations of WHO.
Fii Nichizutreffendes streichen / delete that which does not 3poly

Dundasamt fir Sicherhelt m Sesundhalzaesen | v bosg.gv.al
0.4, Bserreichlsche Agentur fr Gesunthet uad Ertibrungssicherhel GmbH ! Tralsangasse 51 1200 Wian§ Sstarrelch | waw,ages.at
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Bundesami fur Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMPD-ZERTIFIMAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zeriifikat Ne.: [Certificate Mo INS-480109-0021-005 {5/9)

Teil 2] Pasrt 2

Humanarzneimittel / Human Medicinal Products

Veteringrarznelmittel / Veterinary Medicinal Products

Prifpraparate zur Klinischen Prilfung / Human Investigational Medicinal Produds
&l phaset  Elphasen Xl phase 10 Phase 1V

Teil 1 — HERSTELLUNGSTATIGKEITEN § Part I — MANUFACTURING OPERATIONS

anufacturing activi
(jotie andere relgvante Harstelluncgsalavirdts Produkie, die ohen fickt erwlit Bst, 2.8. Steriisation von Wilsksioffen, Herstelung vor bicogischen

£ {aadern garch is Vorschafien worgesehen), pllanglic oder ombopathische Produide, Bulk ader welistindige HessteRung L)
fany other AN MamyAcuring activity/procidt iype Ihat & ot covernd above e, stedlialion of adtive subsiances, mEnuiBctuse of biolaghcal a0ive Stabing
materials fnien magured by retinal legisiation), herbal or rdicts, Bulk or St manuiachring, #ich

1.4.3 Avdere: | Others: )

Lagerung / Storage at; Osterrsichische Donawlager GmbH (Tlefkihihalle OST 2 bnd 3), Industriezeile 35&,
4420 Unz

1.6 yalititshkontrolle uality control éestin
1.8.3 Chemisch/Physikalisch | Chemical/Physical

Tell 3~ HERSTELLUNGSTATIGHEITEN - WIRKSTOFFE | Parf § ~ MANUFACTURING
OPERATIONS ~ ACTIVE SUBSTANCES

Wirlkstoff / Active Substance: 1,3,5-Trimethoxybenzene

3,1 Herstellung yon chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Achive
Substance by Chemical Synthesis
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufaciure of crude active substangs

3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Saft formation / Purification Steps:
Destillation / Distillation

Teocknen, Siehen [ Dndng, Sieving
3.5.2 Primérverpacken / Primary Packaging
31.5.3 Sekundarverpacken [ Secondary Packaging

2.6  Duslititskontrolle / Qusiity contrpf testing
3.6.1  Chemisch/ Physikaliach [ Chemical/Physical

Bundesamt fir Bicherbell im Sesundhaitswesan | wwnbasg.gv.at
.4 Osterrelchische Agentur fir Gesundhelt und Ern3hrungssicherfeit GrabH | Tralsengasse 5 § 1700 Wien { Osterreich | wiw,a585.31
DVR; 7112611 L BAWAG P.SK. AG L IBAN; ATS9 000 00RO 9605 1435 1 BIL: OPSKATWW
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Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MARUFACTURER
Zertifikat Mr.: [Cerfifoaie Mo INS-48010%-0021-005 {5/9)

Wirkstoff | Active Substance, Aciiretin

3.1 Rersieihmg yon chem;sch watheﬂsmr&an War%&s&aﬁ’en L Mapuisciure of Active

311 Herstellung von Zwischenprodukien fllr Wirkstoffe [ Manuiaciure of active substance
infermedigtes
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufactre of crude active substance
3.L.3  Salzhildung / Aufrelnigungsschritte [ Salt formation / Purification Steps:
Exivaktion , Fiftration / &xdraction, Fitration

3.5 _ AbschlieBends Bearbeltungsschritle | Generaf Finishing Steps

3.5.1  pPhysikalische Bearbeitungsschritte / Physica/ processing sieps,
Trovknen, Sisben [ Dning, Sieving

352 Primdrverpacken | Primary Packaging

3.5.3  Sekundérverpacken [ Secondary Packaging

3.6.1 Chemlschj ths;ka[lschf Chemfcax}/Physfcaf

Wirkstoff / Active Subsiance. Clodronate Disodium Tetrahydrate

2.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen | Manufaoture of Active
Substance by Chemical Synithesis

311 Herstellung von Zwischenprodukten fir Wirkstoffe [ ManuBclure of active substance
intermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form [ Manuiaciureg of orude active subsianice
3.1.3  Salzbitdung / Aufreinigungsschiitte [ Saft formalbion / Purificalion Steps:
Extraktion , Filtration / Bdraction, Fitration

3.5 Abschiiefiende Bearbeituncsschritte /| General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Besrbeitungsschritte [ Physica/ processing steps
Trocknen, Sieben [ Dryving Sieving

3.5.2  Primarverpacken / Primary Packaging

353 Bekunddrverpacken [/ Secondary Packaging

3.6 Qualititskontrolle | Quality control testing
346.1  Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Subsiance Colesevelam.HOl

3.2 Hersteﬁung ¥on chemmah svnthet;smrten Wirkstolfen | Manufacture of Active

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten flir Wirkstoffe | MamuBcture of active subsisnoe
infermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude sclive substance
3.1.3 salzblidung / Aufrainigungsschiitte [ Saft formaiion / Purification Steps:
Extrakiion , Fliitration / Sxfraction, Fitration

Bundasamt {0r Sicharhal in Sesundheitnwesan | v basg.gv.at
p.A, Ustarrelchische Agentur fir Gesundhalt und Ermdhrungssicheshalt GmbH d Tralsengasse 5 1 1200 Wien | Ssterraich | wiww,ages.at
DVR: 2112611 § BAWAG P.S.IK. AGT IBAN: ATSS 4000 G000 9505 L3466 § 81C: DPSKATWW
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Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OOF & MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Cortificate Mo, INS-4B010%-0021-005 {8/9)

AbschlisBende Bearbeitunas

3.5.1 Physlkalische Bearbeitungsschritte [ Physics/ processing sters,
Trocknen, Sieben / Drying, Sieving

3.5.2  PrimBrverpacken [ Primary Packaging

3.5.3 Sekunddrverpacken / Secordlry Peckaging

sehritte | Senasral Finishing Steps

3.6.1 Cheméschf Physékailsch H Ch@m;canVPﬁySfcaf

Wirkstoff / Active Subsfance. Meostigmine Bromide

2.1 Hersiellung von chemisch synthetisiorten Wirksto
Substance by Chemival Synihesic

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten flir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
intermediates
32.1.2 Herstellung des Wirksteffes in nicht aufberelteter Form / Manu&ciure of crude active subsiance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte [ Saff formaltion / Purification Steps!
Extraktion , Fltration / Exdraction, Filfralion

engral Finighing Step

351 Physikahsche Eearbeitung%dwntte / Pbys:ca! processing sigps:
Trocknen, Sigben / Drving, Sieving

3.5.2 Primarverpacken / Primary Peckaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6.1 Chemlsch/ thsikalssr_h/ Q‘:emrcayPhys.rca/

Wirkstoff / dctive Substance, Neostigmine Methylsulfate

32 Hersteliung von chemzsch sgnthetns:erten Wirkstoffen { Manufacture of dctive

311 Hersteiiung von Zwmchenpmdukten fiir Wirkstoffe | Manufacture of aciive substanice
intermediates
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinlgungsschritie / Sa/f formation / Purification Steps:
Extrakiion , Flltration [ Sxdraciion, Fitration

351 Physikalische Bearheitungsschritte { Phys:ca! pmce55fﬂg steps;
Trocknen, Sleben [ Drying, Siaving

3.5.2 Primérverpacken [ Frimary Packaging

3.5.3 Sekundésverpacken / Secondary Packaging

Bundestmt $8r Sicharbeit Im Sesyndhaftowsasan }wwniasg.onat
.4, Csterreichisthe Agantur #lr Gesundhait und Eraittyongssichernelt GrmbH § Tralsengasse 3 | 200 Wiani Beterraich | winw,ag25.3%
DVR: 2112631 § BAWASG P.S.K, AG [ 1BAN: ATSS 6000 00N0 9505 1436 | BIC: CPSKATWW
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Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAY | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MARUFACTURER
Zerlifikat Nr.: / Cortificate Mo, INS-480109-0021-005 {5/9)

181 Chemasch,f Phys{kaiisch / Chemica!/ﬁny.sf::ai

Wirkstolf / Actve Substance, Orlistat

3.1 Herste iiunﬂ YO f:hem%sch svntheﬂsser&en Wirkstoffen | Manufaciure of Aciive

311 Hersteliung ety Zwischenpmdukz;en flir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
intermediales
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzblidung / Aufreinigungsschnitte | Sai farmation / Purification Steps;
Extraktion , Filtration § Exfraction, Filiration

. Abschiiefiende Bearbeibung:

3.5.1 Physlkalische Bearbeltungsschritte / Physical processing stens,
Trocknen, Sleben [ Drying, Sieving

3.5.2 Pamarverpacken f Primary Packaging

353 Sekunddrverpacken [ Sscondary Fackaging

361 C?aemlschf Physlkaﬂsch/ Chem:ca#f’hys;ca!

Wirkstoff / Adive Substance. Phlorogiucino! Anhydrous

3.1 aliung von chemis igierten Wirkstotfen / re gf Active

.%‘ubgfgnm By Chemical Smtfsesfs

3.1.2 Hersieliung des Wirkstoffes in nicht aufberelteter Form [ Manmiacture of cride active substance
3.1.3  Saizhildung / Aufreinigungsschiitie [ Saft formation / Purification Steps:
Umkristaliisation, Filtration / Recrvstaiisalion, Fitration

3.5  Abschiiefiende Bearbeitungsschritte /| Geperal Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeltungsschritte [ Ahsical processing steos:
Trocknen, Sieben / Drying, Sieving

3.5.2 Primérverpacken / Primary Packaging

153 Sekunddrverpacken / Secondary Packaging

361 Chemi sch/ Fhysikalisch / Cﬁemmal/Pfyym:a/

Wirkstoff / Active Subsiance, Phiorogiucinol Dibydrate

emisch synthetisierten Wirkstoffen / Manyfacture of Active

312  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufherelteter Form [ Manufacture of orude aclive substance
313 Salzbildung / Aufrelnigungsschritte [ Saft formation / Purification Steos:
Umiksistaliisation, Filtration / Recrsiaiisation, Fltration

Bundesamt 18r Sicharhelt im Sesundheltneeses | wew biasg. .80
.k, Osterrelchische Agentur fir Gesundheit und Ermihrungssicherhelt Gmibk | Traisengasse 51 1200 Wien | Osterreich ¥ wwewages.ak
Dhat: 2182631 | BAWADG P.5.K, AG 1 IBAN: A¥S9 000 GO00 9505 1466 § AIC: OPSKATWW
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. Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.. /Certificate No.: INS-480109-0021-005 (6/9)

AbschlieBende itun hri G /! Finishing Ste,

3.5.1 Physlkalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Tracknen, Sieben / Drying, Sieving
3.5.2  Primarverpacken / Primary Packaging
3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging
lititskontrolle /i

3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance. Pyridostigmine Bromide

llung von chemi isi n Wirkstoffen / M; f Activi
nce b, ical i
3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe /| Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufberelteter Form / Manufacture of crude active subsiznce
3.1.3  Salzblidung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration / Extraction, Filtration
ieBende B itun hri neral Finishing Ste

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen, Sieben / Drying, Sleving

3.5.2  Priméarverpacken [ Primary Packaging

353 Sekundérverpacken / Secondary Packaging

ualitdtskontrolle wrali Ji] /1]
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance. Silver Sulfadiazine

3.1 _ Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Active

{an Ch !
3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten filr Wirkstoffe | Manufacture of active substance
Intermediates

3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form | Manufacture of crude active subsiance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Sait formation / Purification Steps:

Extraktion , Filtration / Extraction, Filtration
3.5 AbschlieBende rbeitun hritte eral Finishing Ste

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing sieps:
Trocknen, Sieben / Drying, Sieving

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3 ualititskontrolle /| Quali nirol testin
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch /| Chemical/Physical

Bundesamt fir Sicherhelt Im Gesundheltswesen | www.basg.gv.at
p-A. Osterrelchlsche Agentur fir Gesundhelt und Emahrungssicherhelt GmbH | Tralsengasse 5 1 1200 Wien | Osterreleh | www.ages.at
DVR: 2112611 | BAWAG P.5.K. AG | IBAN: ATS9 6000 0000 9605 1496 | BIC; OPSKATWW
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Bundesamt fUr Sicherheit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT [ CERTIFICATE OF GMP COMPLIANLE OF A MANUFACTIIRER
Zertifikat Nr.: / Certificate Mo INS-480109-0021-D05 {(£/9)

Wirkstolf / Active Substance. BALY

2.1 Herstellung von chemisch synthelisierten Wirkstolfen / Masunaciure of Aclive
Substance by Chemical Svnthesic

3.1.1  Herstellung von 2wischenprodulden fr Wirksioffe / Manufsciure of achive subsiance
intermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes n nicht aufberelleter Form / Manufscture of crude active substance
313 Ssibildung f Aufreinigungsschiitte / Sl formation / Purificalion Steps!
Umbkristalilsation, Exiraktion , Flvation / Recrysialisation, Extraction, Fltration

2.5 _Abschlieflende Bearbeftunasschritte [ General Finishing 3teps

351 Physikalische Bearbeltungsschritte / Physica/ processing steps:
Trocknen, Sieben [ Drying, Seving

3.5.2  Primdrverpacken / Pimary Packaging

353  Sekundsrverpacken / Secondary Packaging

Erpd testing

3.6.1  Chemisch/ Physikaﬂsch f" Cf?em;’:af';/Phys.'cai

Wirkstoff | Acfive Subsitance CYPA-128

' Su.bs,iance vaﬁemmal Svntbesm

3.1.1  Hersteliung von Zwischenprodulkten fily Wirkstoffe [ Manufachure of adive substance
infermadiates
3.L2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufberelteter Form [/ Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Saif formadion / Funification Steps.
Extraktion , Filtratlon / Exfracion, Sitration

3.5.1  physikalische Bearbelungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen, Sieben [ Drnving, Seving

3.5.2 Primarverpacken [ Primary Fackaging

353 Sekunddrverpacken f Secondary Fackaging

2.8 Duslititskontrolie | Quality confrol testing
3.6.1  Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance, FLAP

2.1 Hersteéiung yon chemisch synthetisierien Wirkstoffen / Manufaciure of Active

3.4.1  Hersteliung von Zwischenprodukten flir Wirlstoffe / Menufaciure of aciive substanics
Intermeadiales
312 Hersteliung das WirkstofTes in nicht aufbersiteter Form [ Menuiacture of orude active subistante
113  Salzblldung f avfrelnigunasschitie 7 5alf formation / Purification Sheps:
Fitration / Afiralion
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Bundesamt fir Sicherheit
% im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480109-0021-005 (6/9)

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen, Sieben / Drying, Sieving

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

kontroll wuali i

3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical
Wirkstoff / Active Substance. LAZO

1 H llung von chemisch synthetisierten Wi ffen / Ma re of Activ
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 aufberelteter Form | Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Umkristallisation, Extraktion , Filtration / Recrystaliisation, Extraction, Filtration

3.5 A i nd arbei ri /! Finishi

3.5.1 Physlkalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Tracknen, Sieben / Drying, Sieving

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekunddrverpacken / Secondary Packaging

3.6 Qualititskontrolle / Quality control testing

3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance; MACY
3.1 He lung von chemi thetisierten Wirkstoffen /| Manufacture of Active
7] i Chemical Synthesi

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe | Manufacture of active subsiznce f
intarmediates \

3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Saft farmation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration / Extraction, Filtration {

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte /| General Finishing Steps \

3.5.1 Physikallsche Bearbeltungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen, Sieben / Drying, Sieving

3.5.2 Primdrverpacken / Pamary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

.6 litatskontroll wality con i |
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Bund fir Sicherhelt Im Gesundhel | www.basg.gv.at
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Bundesamt fir Sicherbeit
im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP LOMPLIANCE (OF 4 MANUFAUTURER
Zertfikat Nr.: [ Cerfificate No,: INS-480109-0021-0605 {6/9)

Wirkstoff | dcfive Subsisnce: PERL

2.4 Herstellung von chemss{:h swnthehsaen‘:eﬁ Wirkstoffen | Manufacture of Active
Subsiance by rad Sy -

3L1 Herstellung von Zwischermmdukten fir Wirkstoffe / Mamufacture of active substance
infErmegiates
312 Hersigllung des Wirkstoffes in nicht aufberelicter Form / ManwBcturs of crude active substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigunasschritte / Salf formation / Purification Stans:
Extraition , Rltration / Sxfrachion, Fffration

35.1 Physikalische Eearbeatungssd‘zritte / P‘?ys:'{a! Drocessing steps:
Tracknen, Sieben / Drying, Sieving

3,322 Primirverpacken [ Primary Packaging

3.53 Ssekunddrverpacken / Secondary Packaging

Dualitbtskontrolie J O

3.6.1  Chemisch/ Physikalisch / ChEmfca//Physxfai

Wirkstolf | Active Substance. PILE

3.1 Herstellung von chemisch s isi
Substance v Chemical Sgntfzesx

311 Herstellung von Zwischenprodulktan fir Wirkstoffe / Manwfaciure of active substance
intermediales
3.12  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufberelteter Form / Manufaciure of crude adive substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschiitte 7 Sa/ formation / Purification Steps:
Extraldion , Fillration [ Exdrachion, Fiftration

3.5 Abschiiefends |

3.5.1  Physikalische Bearbeitungsselvitte / Phyvsical processing steps:
Trocknen, Sieben / Drydng, Sieving

3.5.2  primarverpacken / Primary Packaging

31.5.3 Sekundirverpacken [ Secondary Packaging

Bearbeitungsschritte [ Genera! Finishing Steps

361 Chemlsah,! Physikalisch f Chemmaf//’hys.'ca;’

Wirkstoff / dctive Substance, ROTI-10

31 Herste!iunq VO chemasch svn!:hatusaer&en Wirkstoffen / Manufacturs of Active

iia Herste]!uﬁg O Zwischenpwdukten fior Wirkstoffe / Mamwacture of aclive substance
infermediates
3.1.2 Hersteilung des Wirkstoffes In nicht aufbereiteter Form / Manufacturs of crude aciive substance
3.1.3  Salzbitdung / Aufreinigungsschritte / Sadt formation / Purification Staps:
pxtrakiion , Filtration [ Sxtradtion, Fftafion
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Bundesamt fiir Sicherheit
Im Gesundheijtswesen

GMP-ZERTIFIKAY / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.. / Ceriiffcate No.. IN5-480109-0021-005 {6/9)

2.5 . éAbschiisBende Bearbeitunasschritte | Sencral Finishing Steo

351 Physikalische Bearbeltungsschritte / Physics/ processing steps:
Trocknen, Sieben / Drying, Siewving

352  Primdrverpacken [ Aimary Peckaging

3.5.3  Sekundirverpacken / Secondary Packaging

Wirksioff / Active Substance: SURG
3.1 Hersteliung von chemisch synthelisierten Wirkstolffen / Manufacture of Active
Subistance by Chemical Svpthesis

331.1  Hersteilung von Zwischenprodukten filr Wirkstoffe / Manufciure of achive substance
intermediates
312 Hersteliung des Wirkstoffes in nicht aufberelteter Form / ManuiBcture of crude active subsiancs
3.1.3  Salzhildung / Aufreinigungsschritte / Saif formation / Purification Steps:
Extrakiion , Filtration / Extraction, Altration

3 . Abschlieflende Bearbeltunasscluitte / Genera/ Finfshing Steps

3.5.1 Physlkalische Bearbeltungsschritte / Alasical processing sieps!
Trocknen, Sleben / Drying, Siaving

3.5.2  Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundérverpacken [ Sarondary Packaging

Wirkstoff / Acive Subsiance, TABE

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Active
Substance by Chemical Synlhesis

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten filr Wirkstoffe / Manufaciure of active substance
Intermediztes
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form | Manwacture of crude achve substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschiitte / Saift formation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration [ Exiraction, Fitralion

3.5.1  Physikalische Bearbeltungsschritte | #hysics! procassing steps:
Tracknen, Siehen { Drving, Sleving

352 Prmdrverpacken | Brimary Fackaging

353  Sekuncdrverpacken / Secondary Packaoing

3.6 Duslitdtekontrolle /| Juality control festing
3.8.1  Chemischf Physikalisch | Chemical/Physical
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Bundesamt fiir Sicherheit
Im Gesundheitswesen

GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480109-0021-005 (6/9)

Mégliche Einschriinkungen oder Erkldrungen beziiglich des vorliegenden Zertifikats /
Any restricions or dlarifying remarks related to the scope of this certificate:
ad 1.6: Quality control testing of Bulk Intermediate (Acitretin 25%SD)

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

:‘732,_5.: ﬁgzijl ‘ =
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