Beglaubigte Ablichtung

BESTATIGUNG DER DBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIiT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geman

« Art. 111 (5) der Richtlinte 2001/83/EG
= Art. 15 der Richtfinie 2001/20/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehirde
bestatigt:

Der Hersleller
LTS Lohmann Theraple-Systeme AG

Anschrift der Belriebsstatte

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr. 2

56626 Andernach

Deutschland

* wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitieliiber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnig Nr. DE_RP_G1_MIA_2019_0029 geman

- Art. 40 der Richilinie 2001/83/EG
umgesetzt in deulsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimilielgesetz

Autgrund der aus der letzien Inspektion vom
31. Oktober 2019 gewonnenen Erkenntnisse wird fiir
die oben genannte Betriebssidile des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestelll, die sich aus

+ den Grundsédtzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman
- Richllinie 2003/94/EG
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LANDESAMT FUR SOZIAL
JUGERD UND VERSORCUN

Zerifikat-Nr./Certilicate no:
DE_RP_01_GMP_2020_0001

Aktenzeicten/Reference Number:
54.1/GMP/LTS/2020/01

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an {nspection in accordance with

« Art. 111 {5} of Directive 2001/83/EC
+ Art. 15 ot Directive 2001/20/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manulaciurer
LTS Lohmann Theraple-Systeme AG

Site address

LTS Lohmann Theraple-Systeme AG
Lohmannstr., 2

56626 Andernach

Germany

* has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufagturing
authorisation no. DE_RP_01_MIA_2019_0029 in
accordance with

- Art, 40 of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation:
Sect 13 para t and secl 72 Arzneimitielgesetz (German
Drug Law}

From the knowledge gained during the inspection of
this manufaclurer, the latest of which was conducted on
31 October 2019, it is considered that it complies with
the Good Manufacturing Practice requirements referred
toin

» the princ ples and guidelines of Good Manufacluring
Practice lad down in
- Direclive 20(?&4’(5'5—
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Confidentiat Property of LTS Lohmarin Therapre-Systeme AG .+ !
It may not be modified, used, divulged, published or otherwise disclosed without the written consent of L'fSl ohmann Th [apie




LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

2

ergeben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Beiriebsstatte
zum Zeitpunki der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Obereinslimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspeklion mehr als drel Jahre vergangen sind. Nach
Ablautf dieser Zeit soilte mit der zustandigen Beharde
Kontakt auigenommen werden. Das Zerlifikat ist nur
bei Vorlage samilicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 giltig. Die Echtheit dieses Zertifikales kann ggf.
durch die ausstellende Behdrde bestatigt werden.

OE_RP_01_GMP_2020 00O 08 01 2020

Unterschuili Garhard Fnck

This certifizcate reflecis the status of the manufaciuring
sife al 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, afier which time the issuing
authority should be consulted. This certificate is valid
only when presented wilh all pages and both parls 1
and 2. The authenticily of this certilicate may be
verified with the issuing authority.
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Confidential Property of LTS Lohmann Therapie-Systame AG.
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LANDESAMT FUR SOTIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG
Tell2 Part 2
= Humanarzneimittel » Human Medicinat Products
+ PrGfpraparate zur Anwendung am Menschen der = Human Investigational Medicinal Products for phase
Phasen |, I, il 3L
1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN 1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.2 Nichisterlie Produkte 1.2 Non-sterlle products
1.2.1 Nichisterile Produkte 1.2.1 Non-sierile products {processing
(Herstellungstatigkeiten fir folgende operations for the following dosage forms)
Darreichungsforment
1.2.1.1 Hartkapseln 1.2.1.1 Capsules, hard shell
Sperielle Anforderungen Special requirements
7 Andere 7 Others
Hormone oder Substanzen hormones or substances with
mit hormoneller Wirkung hormonal aclivity
1.21.4 Inprigniente Tragersysieme 1.2.1.4 Impregnated matrices
1.2.1.8 Andere feste Arzneilormen 1.2.1.8 Other solid dosage forms
Spezielle Anforderungen Special requirements
7 Anders 7 Others
Hormone oder Substanzen hormones or substances with
mil hormoneller Wirkung hormonal activity
1.2.1.14 Transdermale Systeme 1.2.1.14 Transdermal patches
Spezielle Anforderungen Special requirements
7 Andere 7 Others
Hormone oder Substanzen hormones or subsiances
mit harmoneller Wirkung with hormonal activity
1.2.2 Chargenireigabe 1.2.2 Batch ceriilication
1.5 Abpacken 1.5 Packaging
1.5.1 Primdrverpacken 1.5.1 Primary Packing
1.5.1.1 Harlkapseln 1.5.1.1 Capsules, hard shell
Spezielle Anforderungen Special requirements
7 Andere 7 Others
Hormone oder Substanzen hormones or substances with
mit hormoneller Wirkung hormanal activity
1.5.1.4 Impragnierte Tragersysieme 1,5.1.4 lmpregnated matdces
1.5.1.8 Andere feste Arzneiformen 1.5.1.8 Other solid dosage forms
Spezielle Anfarderungen Special requirements
7 Andere 7 Others
Hormone oder Substanzen _hormones or substances with
mit hormeneller Wirkung e ho:mnnal activity
DE RP 01 GMP 2020 0001 88012020 Unlarschitt Gathard Frick | < Seite 3vop 4
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LANDESAMT SR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG
1.5.1.14 Transdermale Systema 1.5.1.14 Transderma! patches
Speziefle Anfarderungen Special requirements
7 Andere 7 Others
Hormone oder Substanzen hormones or substances
mit hormoneller Wirkung with hormonal activity
1.5.2 Sekundarverpacken 1.5.2 Secondary packing
1.6 Qualitéiskontrolle 1.6 Quality control testing
1.6.3 Chemisch/Physikafisch 1.6.8 Chemical/Physical
Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen Any resirict ons or clarifying remarks related to the scope
betreflend den Umiang des Zertifikals: of this certilicate:
Anmerkungen: 1.2.1.8 und 1.5.1.8; Comments: Regarding sections 1.2.1.8 and 1.5.1.8:
Hierunter fallen orale Filme. Eingeschlossen ist auch die Manufacturz of ora! film, Inctuding manufacture of oral
Herstellung von oralen Filmen, die als Wirkstoff tlms containing hormones or substances with hormonal

Hormone oder Substanzen mit hormoneller Wirkung aclivily which are derived from semi-synthetic or

-halb/ oder vollsynthetischer, mensehlicher, tierischer  synthetic, human, animal, or biotechnological source.
oder biotechnologischer Herkunft enthalten,

Regarding sections 1.2.1.14 and 1.5.1.14:
1.2.1.14 und 1.5.1.14: including hormanes or substances with hormanal activity
Eingeschlossen sind Hormone und Substanzen mit v/hich are derived from semi-synthetic or synthetic,
hormoneller Wirkung, die -haib/ cder vollsynthetischer,  human, animal, or biotechnological source.
menschlicher, lierischer oder biotechnelogischer

Herkunit sind. Regarding section 1.5.2: secondary packaging only

applies for human medicinal producls.
1.5.2: Sekundarverpacken gilt nur fir Humanarzneimittel

08. Januar 2020 ", -, 08 January 2020

Name und Unterschrilt des Bearbeiters der zuslandigen Name and signature of the authorised person of the

Behorde Competent Authority
; A

Gerhard Frick Gerhard Frick

Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versgrgung Landesamt fir Soziales, Jugend und Versorgung
Gesundheit und Pharmazie Gesundhelt und Pharmazie

Reterat 54 - Pharmazie Releral 54  Pharmazie

Baedekerstrafle 2-2¢ Baedekerstrage 2-20

56073 Koblenz 56073 Koblenz

Deutschiand Deutschiand

Tel.: +49({0)261 4041-211 Tel.: +49(0)261 4041-211

Fax: +49(0)261 4041-353 Fax: +49(0)261 4041-353
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5. in NUrnberg 6. am 25. Juni 2020

8. unter Nr. 810 a E - 2809/2020

APOSTILLE

{Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese 6ffentliche Urkunde
. ist unterschrieben von Notar Christian Braun

. in seiner Eigenschaft als Notar in Erlangen.

. Sie ist versehen mit dem Siegel des Notars Christian
Braun in Erlangen.

Bestiétigt

. durch den Prasidenten des Landgerichts Nirnberg-Firth

. Siegel 10. Unterschrift
Im Auftrag
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Certificado N°: DE_RP_01_GMP_2020_0001

NUmero de Referencia: 54.1/GMP/LTS/2020/01

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE

Parte 1
Emitido después de una inspeccion, de acuerdo con

- Art. 111 (5) de la Directiva 2001/83/EC
- Art. 15 de la Directiva 2001/20/EC

La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente:

El fabricante
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG

Direccion

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr. 2

56626 Andernach

Alemania

- ha sido inspeccionado conforme al programa de inspeccidn nacional en relacién con
la autorizaciéon de manufactura N° DE_RP_01_MIA 2019 0029, en conformidad con

- Art.40 de Directiva 2001/83/EC

transpuesta en la siguiente legislacion nacional: Seccién 13 péarrafo 1 y seccion 72
Arzneimittelgesetz (Ley de Farmacos de Alemania)

De acuerdo a la informacién obtenida durante la inspeccién de este fabricante, la
ultima efectuada el 31 de Octubre de 2019, se considera que cumple con los requisitos
de las Buenas Practicas de Manufactura, mencionadas en

- los Principios y pautas de Buenas Practicas de Manufactura, establecidos en
- Directiva 2003/94/EC

Este certificado refleja el estado de la planta elaboradora al momento de la inspeccion
mencionada, y no se debe considerar un reflejo del estado de cumplimiento si han
transcurrido mas de 3 afios desde la fecha de esa inspeccion, después de lo cual se
debe consultar a la autoridad emisora. Este certificado es valido solamente se
presenta todas las paginas y las partes 1y 2. La autenticidad de este certificado puede
ser verificada con la autoridad emisora.



Parte 2

1

Productos Medicinales Humanos
Productos Medicinales de Investigacion Humana para fase |, I, lll

OPERACIONES DE MANUFACTURA

1.2 Productos no estériles

1.2.1 Productos No estériles (operaciones de precesamiento para las
siguientes formas farmacéuticas)
1.2.1.1  Capsulas duras

Requerimientos especiales

7 otros

Hormonas o sustancias con actividad hormonal
1.2.1.4 Matrices impregnadas
1.2.1.8 Otras formas farmaceéuticas solidas

Requerimientos especiales

Hormonas o substancias con actividad hormonal
1.2.1.14 Parches transdérmicos

Requerimientos especiales

Otras Hormonas o substancias con actividad hormonal

1.5 Envasado

1.5.1 Envasado primario
1.5.1.1 Capsulas duras
Requerimientos especiales
Hormonas o sustancias con actividad hormonal
1.5.1.4 Matrices impregnadas
1.5.1.8 Otras formas sdlidas orales
Requerimientos especiales
Otros
Hormonas o substancias con actividad hormonal
1.5.1.14 Parches transdermicos
Requerimientos especiales
Otros
Hormonas o substancias con actividad hormonal

1.5.2 Envasado secundario



1.6 Pruebas de control de calidad
1.6.3 Quimico/fisico

Restricciones o notas aclaratorias relacionadas con el alcance de este certificado:

Comentarios: Respecto a la seccién 1.2.1.8y 1.5.1.8:

Incluyendo manufactura de peliculas orales, que contienen hormonas o substancias
con actividad hormonal que son derivadas de una fuente semi sintética o sintética,
humana, animal o biotecnoldgica.

Respecto a la secciéon 1.2.1.14 y 1.5.1.14: Incluyendo hormonas o substancias con
actividad hormonal que provienen de una fuente semi sintética o sintética, humana,
animal o biotecnolégica

Respecto a la seccién 1.5.2: el envasado secundario sélo se aplica a farmacos para
uso humano

08 de enero 2020

Nombre y firma de persona autorizada de la Autoridad Competente

Gerhard Frick

Landesamt fUr Soziales, Jugend und Versorgung
Gesundheit und Pharmazie

Referat 54 Pharmazie

Baedekerstrasse 2-20

56073 Koblenz

Deutschland

Tel: +49(0)261 4041-211
Fax: +49(0)261 4041-211

Certifico Traduccion fiel al Original

G arin H ovn Digitally signed by Garin Hoyng Bernardita
DN: dc=com, de=novartis, ou=people, 0u=GD,
serialNumber=871698, cn=Garin Hoyng

Bernardita

Novartis Chile S.A
Bernardita Garin
Director Técnico.
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