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(JIANGSU)Drug Administration
Written confirmation for active substances exported to EU

Confirmation no.(given by the issuing regulatory authority):JS230041
IE B X+ 4 5075230041

1. Name and address of site (including building number, where applicable): Raybow
(Suzhou) Pharmaceutical Co.,Ltd.,No.18, Tonglian Road, Bixi Subdistrict, Changshu City,
Jiangsu Province
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2.Manufacturer's licence number(s):
(%@ £ =¥ L) %57 20160173

REGARDING THE MANUFACTURING PLANT UNDER (1) OF THE FOLLOWING
ACTIVE SUBSTANCE(S) EXPORTED TO THE EU FOR MEDICINAL PRODUCTS
FOR HUMAN USE
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THE ISSUING REGULATORY AUTHORITY HEREBY CONFIRMS THAT:

% ;

This manufacturing plant complies with the requirements of the Chinese Good
Manufacturing Practice (= GMP of EU, WHO/ICH Q7);
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The manufacturing plant is subject to regular, strict and transparent controls and to the
effective enforcement of good manufacturing practice, including repeated and

unannounced inspections, so as to ensure the protection of public health ,which is at least
equivalent to that in the EU; and
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Record “none” in case where there is for export-only active substance.
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In the event of findings relating to non-compliance, information on such findings is
supplied by the exporting third country without delay to the EU.

WA ALEARR, F2 Kot BRKEAKHIT.

Date of inspection of the plant under (1):March 22,2023 to March 22,2023
MZAEFL REREH: 2023403 A 22 H £ 2023 403 A 22 H

This written confirmation remains valid until:December 02,2025
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The authenticity of this written confirmation may be verified with the issuing regulatory
authority.
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This written confirmation is without prejudice to the responsibilities of the manufacturer
to ensure the quality of the medicinal product in accordance with Chinese law and
Directive 2001/83/EC.
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Address of the issuing regulatory authority:No.5 Gulou Street, Nanjing, Jiangsu Province
BRE A LHEH R THEE S T, 210008

Name and function of responsible person: Yu Meng,Deputy Director

AFRARLERS: THHGZLEE

E-mail, Telephone no., and Fax no.:anjc@jsfda.gov.cn,025-83209355,025-83273702
B FER . HiE. £ HE: anjc@jsfda.gov.cn,025-83209355,025-83273702

Signature Stamp of the authority faid
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(Cédigo QR)
Republica Popular China
Administracion Provincial de Medicamentos de Jiangsu

Confirmacion escrita para las sustancias activas exportadas a la UE

N° de la Confirmacion (otorgada por la autoridad reguladora emisora): JS230041
1. Nombre y direccidn de la fabrica (incluido el nimero de edificio, si procede):
Raybow (Suzhou) Pharmaceutical Co., Ltd.

Calle Tonglian 18, Barrio Bixi, Ciudad de Changshu, Provincia de Jiangsu

2. Numero de la Licencia de Produccion: SU20160173

En relacién con la planta de fabricacion en virtud del apartado (1) de la siguiente sustancia

activa exportada a la UE para medicamentos de uso humano

Sustancia activa Meétodo de Numero de aprobacion de

(- mient i ina!
(nombre genérico) procesa 0 medicamento en China

SACUBITRIL VALSARTAN NA

HYDRATE Sintesis quimica Ninguna

Esta autoridad reguladora emisora confirma por la presente que:

Esta planta de fabricacion cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion
de China (=BPF de la UE, OMS/ICH Q7);

La planta de fabricacion estd sometida a controles regulares, estrictos y transparentes y a la
aplicacion efectiva de las buenas practicas de fabricacion, incluidas las inspecciones repetidas
y sin previo aviso, con el fin de garantizar que la proteccion de la salud publica sea al menos
equivalente a la de la UE; y

' Registre “ninguna” en caso de que exista una sustancia activa destinada exclusivamente a la
exportacion.




En caso de que se constaten incumplimientos, el tercer pais exportador facilitara sin demora a
la UE informacién sobre los mismos.

Fecha de la inspeccion de la planta en virtud del apartado (1): 22 Marzo, 2023 a 22 Marzo,
2023

Esta confirmacion escrita es valida hasta: 02 Diciembre, 2025

La autenticidad de esta confirmacion escrita puede verificarse con la autoridad reguladora
emisora.

Esta confirmacion escrita se entiende sin perjuicio de las responsabilidades del fabricante de
garantizar la calidad del medicamento de acuerdo con la legislacion china y la Directiva
2001/83/CE.

Direccion de la autoridad reguladora emisora: Calle Gulou 5, Ciudad de Nanjing, Provincia
de Jiangsu, 210008

Nombre y funcién de la persona responsable: Yu Meng, Director de Seguridad de
Medicamentos

Correo electronico, Teléfono, Fax: anje@)jsfda.gov.cn; 025-83209355; 025-83273702

_______________________________________________________________________________________________________________

» Firma » Sello de la autoridad y fecha: 22 Mayo, 2023

Yu Meng (Fdo.) Administracion Provincial de Medicamentos de
: Jiangsu (sello)
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ACTA NOTARIAL

(2024) S.S.Z.Zi.N° 965

Solicitante: Raybow (Suzhou) Pharmaceutical Co., Ltd.

Codigo Unificado de Crédito Social: 91320581782716301R.

Domicilio: Calle Tonglian 18, Barrio»Bixi, Ciudad de Changshu,
Provincia de Jiangsu.

Representante legal: Xue Yingzhou, varén, nacido el 18 de
septiembre de 1975, Numero de Identidad de Ciudadano:
321181197509184676.

Agente autorizado: Tang Jiaming, vardn, nacido el 7 de diciembre de
1996, Numero de Identidad de Ciudadano: 32058119961207263X.

Materia: Confirmacién escrita para las sustancias activas exportadas
ala UE

Por la presente doy fe de que el documento original de la
Confirmacion escrita para las sustancias activas exportadas a la UE
expedido por la Administracién Provincial de Medicamentos de J iangsu a
Raybow (Suzhou) Pharmaceutical Co., Ltd. el dia 22 de mayo de 2023

corresponde a la fotocopia precedente y el original es auténtico.

Notaria: Chen Liping (sello de firma)

Notaria Municipal de Changshu

Provincia Jiangsu,

Republica Popular China

(con el sello de la Notaria Municipal de Changshu de la Provincia

Jiangsu)

. Expedida el 2 de febrero de 2024
[ V85150980
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. This Apostille only certifies the authenticity of the signature, the capacity of 10186069

the person who has signed the public document and, where appropriate,

the identity of the seal or stamp which the public document bears. This Apostille does not certify the content of the
document for which it was issued.

Visit hnps://ccnsular.mfa.gov.cn/vERIFV/ and scan the QR code to verify the issuance of this Apostille.
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(Convention de La Haye du 5 octobre 1961 )
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Country: People’s Republic of China
]S This public document

L BEA AR
has been Bl
h
signied by Chen Liping
- EBASH o
actinginthe Notary Public
capacity of
CEER Inemmbairs
sealjstamp of Changshu Notary Public Office,Jiangsu Province
JERA Certified
B mx 6 SRBH  y0u%08188
at Nanjing the February 18,2024

by SIHEIENAE

Foreign Affairs Office of Jiangsu Province

Seal/Stamp:




