BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Aus'gestellt nach einer Inspektion geman

= Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG

Die zustadndige deutsche Uberwachungsbehorde
besiatigt:

Der Hersteller
Excella GmbH & Co. KG

Anschrift der Betriebsstatie
Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Str, 12

90537 Feucht
Deutschiand

» wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliiber-
wachung inspiziert in Verbindung mil der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_BY_05_MIA_2016_0070 gemaR

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG
umgesetzt in deuisches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgeselz

Aufgrund der aus der fetzten Inspektion vom
17. Méarz 2015 gewonnenen Erkenntnisse wird fiir die
oben genannte Betriebsstétte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

* den Grundsétzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman
- Richtlinie 2003/94/EG

ergeben.

DE_BY_05_GMP_2017_1056 18.12.2017

Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE_BY 05 GMP_2017_1056

Aktenzeichen/Reference Number:
55.2-2678.3-8-20-22

CEHTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with

« Arl. 111 (5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following: )

The manufacturer
Excella GmbH & Co. KG

Site address

Excelia GmbH & Co. KG
Nurnberger Str. 12
90537 Feucht

Germany

* has been inspected under the nationai inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_BY_05_ MIA _2016_0070 in
accordance with

- Art. 40 of Directive 2001/83/EC

transposed in the following national legislation:

Sect 13 para 1 and sect 72 Arznelmrtielgesetz {German
Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
17 March 2015, itis considered that it complies with the
Good Manufacturing Praclice requirements referred 1o
in .

+ the principles and guidelines of Good Manufacturing

Practice 1aid down in
- Directive 2003/94/EC
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Die Ubereinstimmung der vorste-

henden Abschrift mit der Urschrift
wird hiermit beglaubigt.

[ hereby certify that the above copy
Is & true copy of the original which
has been produced to me,

Altdorf, den 2
9. Januar 2018 January 29th 2018, Altdorf b .Nbg

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1 Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese dffentliche Urkunde
2. ist unterschrigben von Notarin Dr. Christine Oberhofer

3 in ihrer Eigenschaft als Notarin in Altdorf bei Nurnberg.
4 Sie ist versehen mit dem Siegel der Notarin Dr. Christine
Oberhofer in Altdorf bei Nirnberg.
Bestatigt
5. in NUrnberg 6. am 06. Februar 2018
7 durch den Prasidenten des Landgerichts Nurnberg-Furth
8 unter Nr. 9102 E - 589/2018

g, Siegel 10. Unterschrift
in Vertretung

f. Ul ML,
r. Ulrich Dettenhofer
Vizeprasident des

Landgerichts

Beglaubigungsvermerk englisch deutsch
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