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Bundesamt flr Sicherhelt .  -BAsG/AGEs -

Institut Uberwachung

im Gesundheitswesen Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

Teil 1/ Part 1

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

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

Die zustindige Behdrde Osterreichs bestitigt wie folgt: /
The competent authority of Austria confirms the following:

Der Betrieb [ The manufacitrer

DPx Fine Chemicals Austria GmbH & Co KG
St. Peter Strafie 25
4020 Linz

wurde im Rahmen des nationalen Inspektionsprogramms inspiziert, in Verbindung mit der Geschaftszahl
{Hersteller-Lizenznumimer) / has been inspected tnider the national inspection programime in connection
with manufacturing authorisation no. 480109

in Ubereinstimmung mit / /n accordance with

Ari. 40 of Directive 2001/83/EC
Ait. 44 of Directive 2001/82/EC
Art. 13 of Directive 2001/20/EC

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung / fransposed in the following national legislation:.
Werordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel
hersteflen, lkontroltieren oder in Verkehr bringen (Arznelmittelbetriebsordnung 2009 - AMBO 2009),
BGBI, II Nr. 324/2008',

und / and

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

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

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung /

transposed in the following national legisiation:

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 - AMBQ 2009),
BGBI. II Nr. 324/2008
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GMP-ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

Aus der wihrend der Inspektion des betreffenden Herstellers gewonnenen Kenntnis, zuletzt durchgefithrt

am/f
From the knowledge gained during inspection of this marifacturer, the latest of which was conducted on

08.02.2016 , fiir/for 3 Tag(e) / day(s)

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

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

Directive 2003/94/EC
Directive 91/412/FEC
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/£C).

Dieses Zertifikat spiegelt den Status der Betriebsstatte zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestitigung der {Ubereinstimmung herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als dref Jahre vergangen sind. Die Gltigkeitsdauer kann unter Verwendung elnes
regulatorischen Risikomanagements durch einen Eintrag in das Feld Einschrénkungen oder Erklarungen
verkilrzt oder verldngert werden.

This certificate reffects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
shoudd not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since
the date of that inspection. However, this perfod of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an enity in the Restrictions or Clarifying remarks field

Das Zertiikal ist nur bei Vorlage sdémtlicher Seiten und beider Teile (1 und 2) giiltig.
This certificate Is valid only when presented with alf pages and both Parts 1 and 2,

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

The authenticity of this certificate may be verffled in EudraGMP. If It does not appear, please contact the
fssuing authority.

! These requirements fUlfil the GMP recommendations of WHO,
%) Michizutreffendes sireichen / delete that which does not apply
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GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.. INS-480109-0021-005 (3/9)

Teil 2 | Part 2

Humanarzneimittel / Human Medicnal Products
Veteringrarzneimittel / Veterinary Medicinal Products

Priifpriparate zur Kiinischen Prifung / Human Investigational Medicinal Products

Phase 1 Phase 11 Phase II1 Phase IV

Teil 1 — HERSTELLUNGSTATIGKEITEN / Part 1 ~ MANUFACTURING OPERATIONS

1.4 Andere Produkte oder Herstellungstitigkeiten /| Qihar products or
manufacturing activity

{jede andere relevante Herstellungsaktivitat/ Produktart, die oben nicht erwdhat Ist, z.B. Steriisation von Wirkstoffen, Herstellung von biclogischen
Ausgangsstaffen {safern durch natienale Varschriften vergesehen), pllanzliche oder homéapathische Pradukte, Bulk oder vallstindige Herstellung usw.}

(any other relevant manufacturing activity/procuct type that is not covered sbove e.g. steriiisation of active substances, manufacture of blological active starting
mialerialy fvhen raquircd by national legislafion), herbal or homeopathic prodvcts, bulk or folal manufaciuritg, eic).

1.4.3  Andere: [ Others: )
Lagerung / Storage at: Osterreichische Donaulager GmbH (Tiefkiihihalle OST 2 und 3}, Industriezeile 35a,
4020 Linz

1.6 ualititskontrolile uality control testin,
1.6.3 Chemisch/Physikalisch [ Chemical/Physical

Teil 3 ~ HERSTELLUNGSTATIGKEITEN - WIRKSTOFFE | Part 3 — MANUFACTURING
OPERATIONS ~ ACTIVE SUBSTANCES

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

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

3.1.2 Herstellung des Wirkstaffes in nicht aufbereiteter Form [ Manufacture of crude active substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte [/ Salt formation / Furification Steps:
Destillation / Distillation

3.5  AbschlieBende Bearheitungsschritte /| General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschyritte / FPhysical processing steps:
Trocknen, Sieben / Drying, Sieving

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundarverpacken [ Secondary Packaging

3.6 ualitdtskontrolle wality control festin
3.6.1 Chemisch/ Physikallsch / Chemical/Physical

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheltswesen | www.basg.gv.at )
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GMP-ZERTIFIKAT [/ CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANMUFACTURER
Zertifikat Nr.: [/ Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

Wirkstoff / Active Substarice: Acitretin

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen /| Manufaciure of Active
Substance by Chemical Svnthesis

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten fir Wirkstoffe / Manufacture of aciive substance
intarmediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufaciure of crude active substance
3.1.3  Salzhildung / Aufreinigungsschritte [ Salf formation / Purffication Steps.
Extraktion , Filtration / Extraction, fAiltration

3.5  AbschlieBende Bearbeitunasschritte /| General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps.
Trocknen, Steben / Drying, Sieving -

3.5.2  Primérverpacken [ Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6 ualititskontrolle uality control festin
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff | Active Substance: Clodronate Disodium Tetrahydrate

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirvkstoffen /| Manufacture of Active
Substance by Chemical Synthesis

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance

infermediates
3,1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of cude active substance

3.1.3  Salzbildung [ Aufreinigungsschritte [ Salt formation / Purification Steps.
Extraktion , Filtration / Exiraciion, Fiffration

3.5  AbschlieBende Bearbeitungsschritie /| General Finishing Steps

3.5.1  Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:.
Tracknen, Sieben [ Drying, Sleving

3.5.2  Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6 Qualitdtskontrolle / Quality control testing

3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance. Colesevelam.HCI

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

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten flir Wirkstoffe / Manufaciure of active substance
Intermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufaciure of crude aclive substance
3.1.3  Salzhildung / Aufreinigungsschritte / Saft formation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration / Exdraction, Fitration
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GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: / Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

3.5  AbschlieBende Bearbeitunqgsschritte | General Finishifig Steps

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

3.5.2 Primirverpacken / Primary Packaging

3.5.3  Sekunddrverpacken [ Secondary Packaging

3.6 Qualititskontrolle /| Quality conirol tesiing
3.6.1  Chemisch/ Physikalisch [ ChemicalyPhysical

Wirkstoff | Active Substance. Neostigmine Bromide

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen [ Manufaciure of Active
Substance by Chemical Synthesis

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 substance

3.1.3  Salzhildung / Aufreinigungsschritte / Salf formation / Purification Steps:
_ Extraktion , Fitration / Exdraction, Fillration

3.5 AbschlieBende Bearbeitunasschritte [ General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritie / Physical processing steps:
Trocknen, Sieben / Drying, Sfeving

3.5.2  Primarverpacken [ Primary Packaging

3.5.3 Sekunddrverpacken [ Secondary Fackaging

3.6 Oualititskontrolle [ Qualily control testing
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: Neostigimine Methylsulfate

3.1 Herstelluna von chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Active
Substance by Chemical Synthesis

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance
Infermediales
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3  Salzhildung / Aufreinigungsschritte / Saft formation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration / Exiraction, Filtration

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte /| General Finishing Steps

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

3.5.2  Primarverpacken / Primary Packaging

2.5.3  Sekundirverpacken / Secondary Packaging
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GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
- Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

212 3.6 Oualititskontrolle /| Quality control testing
213 3.6.1 Chemisch/ Physikalisch [ Chemical/Physical

214

215 Wirkstoff / Active Substance: Orlistat

216

217 3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen /| Manufaciure of Active
218 Subsiance by Chemical Synithesis

219 3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten flir Wirkstoffe [ Manufacture of active substance

220 intermediates

221 3.,1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
222 3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte [ Salt formation / Furification Steps.

223 Extraktion , Filbration [ Exdraction, Filtration

224

25 2.5 AbschlieBende Bearbeitunasschritte [ General Finishing Steps

226  3.5,1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps.
227 Trocknen, Sieben / Drying, Sieving

228 3.5.2 Primérverpacken / Primary Packaging

229 3.5.3 Sekundarverpacken / Secondary Packaging

230

231 3.6 ualitdtskontrolle /| Quality control testin

232 3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Fhysical

233

234 Wirkstoff / Active Substance. Phloroglucinol Anhydrous

235 ‘

736 3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen [ Manufacture of Active
237 Substance by Chemical Synthesis

238 3.1L2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufhereiteter Form [ Manufacture of crude active substance
739 3.1.3 Salzhildung / Aufreinigungsschritte [ Salt formalion / Purification Steps:
240 Umbkristallisation, Filtration / Recrystallisation, Filtration

241
242 3,5  AbschlieBende Bearbeitunqgsschritte / General Finishing Steps

243 3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps.
244 Tracknen, Steben [ Drying, Sleving

245  3.5.2  Primarverpacken [ Primary Fackaging

246 3.5.3  Sekundarverpacken | Secondaty Packaging

247

248 3.6 __ Qualitdtskontrolle /| Quality control testing

249  3.6.1 Chemischf Physikalisch / Chemical/Physical

250

251 Wirkstoff / Active Substance: Phloroglucinol Dihydrate

252 :

253 3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoften /| Manufacture of Active
254 Substance by Chemical Synthesis

255  3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form [ Manufaciure of crude active substance
256 3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritie [ Salf formation / Purification Steps:
257 Umbkristallisation, Filtration / Recryséaliisation, Fiftration
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GMIP-ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

3.5  Abschliefiende Bearbeitunasschritte /| General Finishing Steps

3.5.1  Physikafische Bearbeitungsschritte / Physical processing steps:
Trocknen, Sieben / Drying, Steving

3.5.2  Primarverpacken [ Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken [ Secondary Packaging

3.6 ualithiskontrolle wality control festin

'3.6,1  Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: Pyridostigmine Bromide

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen /| Manufactuyre of Active
Substance by Chemical Synihesis

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten flr Wirkstoffe / Manuiaciure of active substance
Intermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manuiacture of crude active substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration / Fxtraction, Filtration

2.5  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  Sckundarverpacken / Secondary Packaging

3.6 ualitdtskontrofie ality control festin
3.6.1  Chemisch/ Physikalisch / ChemicalyPhysical

Wirkstoff | Active Substance: Silver Sulfadiazine

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Active

Substance by Chemical Synthesis

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fir 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:
Extralktion , Filtration / Exdraction, Fftration

3.5  AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeltungsschiitte / Physical processing steps:
Trocknen, Siehen / Drying, Steving

3.5.2  Priméarverpacken / Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6 valititskontrolle ality control testin
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch [ Chemical/Physical
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Wirkstoff [ Active Substance: BALIL

3.1 Herstellung ven chemisch synthetisierfen Wirkstoffen [ Manufacture of Active
Substance by Chemical Synithesis

3.1.1  Herstellung van Zwischenprodukten fir Wirkstoffe /| Manufacture of active substance
Infermediates
3.1,2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Farm / Manufacture of crude active substance
3.1.3  Salzbildung / Aufireinigungsschritte / Sait formation / Purification Steps:
Umkristallisation, Extraktion , Filtration / Recrystallisation, Fxtraction, Filtration

3.5  Abschlieende Bearbeitunqgsschritle [ General Finishing Steps

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

3.5.2  Primérverpacken / Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6 ualitdtskontyolle wality control festin
3.6.1  Chemisch/ Physikalisch [ Chemical/Fhysical

Wirkstoff / Active Substance: CYPA-128

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

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fir Wirkstoffe / Manufacture of aciive substance

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

3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salf formation / Purification Steps.
Extraldion , Filtration / Extraction, FAltration

2.5  AbschlieBende Bearbeitungsschritte /| General Finishing Steps

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

3.5.2  Primarverpacken [ Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6  Qualititskontrolle / Quality control testing
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance: FLAP

2.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen /| Manufacture of Active
Substance by Chemical Synthesis

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fitr Wirkstoffe / Manufacture of active substance
infermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active stubstance
3.1,3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Filtration / Fitration .
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GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATFE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte | General Finishing Steps

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritie / Physical processing steps:
Trocknen, Sieben / Dryving, Sieving

3.5.2 Primarverpacken / Primary Packaging

3.5.3  Sekunddrverpacken | Secondaty Packaging

3.6 ualititskontrolle uality control testin
3.6.1  Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance, LAZO

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Active
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 / Manufaciure of crude active substance

3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte [ Salt formaltion / Purification Steps:
Umkristallisation, Extraktion , Filtration / Recrystallisation, Extraction, Fiftration

3,5 Abschliefende Bearheitungsschritie /| &General Finishing Steps

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

3.5.2  Primdrverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundidrverpacken [/ Secondary Packaging

3.6 Oualititskontrolle /| Quality control testing
3.6,1  Chemisch/ Physikalisch [ Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance. MACY

31 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Active

Substance by Chemical Synthesis

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance

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

3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte / Saft formalion / Purification Steps:
Extraktion , Filtration [ Extraction, Fiftration

3.5 Abschliefende Bearheitungsschritte /| General Finishing Steps

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

3.5.2  Primérverpacken / Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken | Secondary Packaging

3.6 ualitdtskontrolle wality control testin
3.6.1  Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Bundesamt filr Sicherheit im Gesundheitswesen ! www.basg.gv.at
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GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zettifikat Nr.: /Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

Wirkstoff / Active Substance, PERU

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierien Wrrkstoﬁ’en | Manufacture of Ackve
Substance by Chemical Synthesis

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten flr Wirkstoffe [ Manufaciure of active substance
intermediatas
3.1.2 Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of arude active substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte [ Salt formation / Furification Steps:
Extraktion , Filtration / Extraction, Fitration

3.5  AbschlieBende Bearbeitungsschritte /| General Finishing Steps

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

3.5.2  Primdrverpacken [ Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken / Secondary Packaging

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

Wirkstoff | Active Substance: PIL

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen /| Manufacture of Aclive
Substance by Chemical Synthesis

3.1.1 Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substarice
intermediates
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigunasschritte / Salf formation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration / Extraction, Ffiration

3.5  AbschlieBende Bearbeitunasschritte [ General Finishing Steps

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

3.5.2 Primdrverpacken / Primary Packaging

3.5.3 Sekundédrverpacken / Secondary Packaging

3.6 Qualitatskontrolle / Quality control festing
3.6.1 Chemischf Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff [ Acifve Substance. ROTI-1.0

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

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wzrkstoffe | Manufacture of active substance
Intermediales
3.1.2  Herstellung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form / Manufacture of crude active substance
3.1.3  Salzhildung / Aufreinigungsschritte / Salt formation / Purification Steps:
Extraktion , Filtration / Extraction, Filtration
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GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: / Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

3.5  AbschlieBende Bearbeitunasschritte [/ General Finishing Steps

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

3.5.2  Primarverpacken | Primary Packaging

3.5.3  Sekundiirverpacken [ Secondary Packaging

3.6  Oualititskontrolle [ Qualily control testing
3.6.1 Chemisch/ Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance. SURD

3.1 Herstellung von chemisch synthetisierten Wirkstoffen / Manufacture of Active
Substance by Chenical Synihiesis

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten fiir Wirkstoffe / Manufacture of active substance

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

3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte [ Saff farmation / Purification Steps:
Extralktion , Filtration / Exdraction, Fiffration

3.5 AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

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

3.5.2  Primarverpacken [ Primary Packaging

3.5.3  Sekundarverpacken / Secondary Packaging

3.6 ualitidtskontrolle wality control testin
3.6.1 Chemischf Physikalisch / Chemical/Physical

Wirkstoff / Active Substance:. TABE

3.1 Hersteliuna von chemisch synthetisierten Wirkstoffen [ Manufacture of Active
Substance by Chemical Synthesis

3.1.1  Herstellung von Zwischenprodukten filr Wirkstoffe /| Manuiacture of aclive substance
fntermediates
3.1.2  Hersteliung des Wirkstoffes in nicht aufbereiteter Form [/ Manufacture of crude active stbstance
3.1.3  Salzbildung / Aufreinigungsschritte [ Saflt formation / Purification Steps.
Extraktion , Filtration / Extraction, FAiltration

3.5 AbschlieBende Bearbeitundasschritte /| General Finishing Steps

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

3.5.2  Primarverpacken | Primary Packaging

3.5.3  Sekundérverpacken / Secondary Packaging

3.6 ualitdtskontrolle uality control festin
3.6.1 Chemischf Physikalisch [ Chemlcal/Physical
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GMP-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MA NUFACTURER
' Zertifikat Nr.: / Certificate No.: INS-480109-0021-005 (3/9)

Mdgliche Einschrankungen oder Erkldrungen bezliglich des vorliegendeh Zertifikats /
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate.
ad 1.6: Quality control testing of Bulk Intermediate (Acitretin 25%SD)

Flir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund}j_‘eitswe_sen /
For the Federal Office for Safety in Heé[;fh Care s
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