[Escudo]

Baden-Wiirttemberg

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG
EINES HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geman

= Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG
= Art. 15 der Richtlinie 2001/20/EG

Die zustandige deutsche
Uberwachungsbehorde bestatigt:

Der Hersteller
Takeda GmbH

Anschrift der Betriebsstétte
Takeda (Werk Singen)
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Deutschland

o wurde im Rahmen der nationalen Arznei-
mittelliberwachung inspiziert in Verbindung mit der
Herstellungserlaubnis Nr.
DE_BW_01_MIA_2016_0061 geman

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG

- Art. 13 der Richtlinie 2001/20/EG
umgesetzt in  deutsches  Recht
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz

durch:

Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom 27.
April 2016 gewonnenen Erkenntnisse wird fir die
oben genannte Betriebsstatte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Guten Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

o den Grundsatzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis gemaf
- Richtlinie 2003/94/EG

DE_BW_01_GMP_2016_0117 17.10.2014

Firma: Daniel Miller

i \) GOBIERNO PROVINCIAL DE TUBINGA
N / OFICINA CENTRAL DE FARMACOVIGILANCIA

Zertifikat-Nr./ Certificado n.%
DE_BW_01_GMP_2016_0117

Aktenzeichen/Nimero de referencia
DE_BW_01_Takeda_Werk Singen

CONFIRMACION DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
NORMAS GMP POR PARTE DE UN
FABRICANTE

Parte 1

Emitida después de una inspeccidn en virtud
de

e Art. 111 (5) de la Directiva 2001/33/CE
e Art. 15 de la Directiva 2001/20/CE

La autoridad supervisora competente alemana
confirma lo siguiente:

El fabricante
Takeda GmbH

Direccion de la planta operativa
Takeda (Werk Singen)
Robert-Bosch-Str. 8

78224 Singen

Alemania

e ha sido inspeccionado en el marco del programa
nacional de supervision farmacéutica en relacion
con la autorizacion de  fabricacion n.°
DE_BW_01_MIA_2016_0061 segln

- Art. 40 de la Directiva 2001/83/CE

- Art. 13 de la Directiva 2001/20/CE
transpuestos a la legislacion alemana por el Art. 13
parafo 1 y Art.72 de la ley alemana de
medicamentos (Arzneimittelgesetz)

Por la informacion obtenida de la dltima inspeccion
realizada el 27 de abril de 2016, se certifica que la
planta operativa del fabricante indicada
anteriormente cumple los requisitos de la buena
practica de fabricacién (GMP) que se derivan de

o |os principios y directrices de la buena practica de

fabricacién segun
- la Directiva 2003/94/CE.

Sello de la Gobernacion
Comarcal de Tubinga
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Traduccidn certificada del alemdn al espariol

[Escudo]
Baden-Wiirttemberg

GOBIERNO PROVINCIAL DE TUBINGA
OFICINA CENTRAL DE FARMACOVIGILANCIA

geben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der

' Betriebsstatte zum Zeitpunkt der oben genannten
Inspektion. Es sollte nicht zur Bestatigung der
Ubereinstimmung herangezogen werden, wenn
seit der genannten Inspektion mehr als drei Jahre
vergangen sind. Nach Ablauf dieser Zeit solite mit
der zustdndigen Behoérde Kontakt aufgenommen
werden. Das Zertifikat ist nur bei Vorlage
samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und 2 gultig.
Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf. durch die
ausstellende Behérde bestéatigt werden.

DE_BW_01_GMP_2016_0117 17.10.2014

Firma: Daniel Muller

Este certificado confirma la situacion de la planta en
el momento de la inspeccién citada. No debera
aportarse para confirmar el cumplimiento si han
transcurrido mas de tres afios desde la citada
inspeccion. Una vez pasado ese plazo es necesario
ponerse en contacto con la autoridad
correspondiente. El certificado solo es valido
presentando todas las paginas, incluidas las partes
1 y 2. En caso necesario, la autoridad otorgante
puede confirmar la autenticidad de este certificado.

Sello de la Gobermacion
Comarcal de Tubinga
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Traduccion certificada del alemdn al espafiol

[Escudo]
Baden-Wiirttemberg

GOBIERNO PROVINCIAL DE TUBINGA
OFICINA CENTRAL DE FARMACOQVIGILANCIA

Teil 2

» Humanarzneimittel
‘e Prufpraparate zur Anwendung am Menschen
der Phasen |, II, Il

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen vollstandige
und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener Prozesse
wie Umfilllen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe
und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der genannten
Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualititskontrolle undfoder Freigabe und/oder
Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschriite sollten
unter den entsprechenden Punkten spezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform sollte
auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen herstellt, z. B. radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere
potenziell gefihrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fur alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6)

1.1 Sterile Produkte
1.1.1 Aseptisch hergestelit
1.1.1.2 Lyophilisate

1.1.1.4 Kleinvolumige fllissige
Darreichungsformen

1.1.2 In Endbehdltnis sterilisiert
1.1.2.3 Kleinvolumige fliissige

Darreichungsformen

1.2 Nichtsterile Produkte
1.2.1 Nichtsterile Produkte

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur
auleren Anwendung

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur
inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen
1.2.1.12 Suppositorien

1.2.1.17 Andere nichtsterile Produkte
Vaginalovula

1.5 Nur Abpacken
1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 Qualitatskonftrolle

DE_BW_01_GMP_2016_0117 17.10.2014

Firma: Daniel Miiller

Parte 2

e Medicamentos para uso humano
» Medicamentos para uso humano en
investigacion de fases |, II, 11l

1 ACTIVIDADES DE FABRICACION

- Las actividades de fabricacidon autorizadas abarcan la
produccion total y parcial (incluidos diversos procesos como
trasvase, envasado e identificacion), la aprobacion y certificacion
de lotes, el almacenamiento y la distribucién de las citadas
formas farmacéuticas salvo que se indigue lo contrario;

- El control de calidad y/o aprobacién yfo certificacion de
lotes sin pasos de produccion deben especificarse bajo los
correspondientes epigrafes;

- Bajo el cormrespondiente tipo de producto y forma
farmacéutica también debe indicarse cuando el fabricante
elabore productos con exigencias especiales, p.gj.
radiofarmacos o medicamentos que contengan penicilinas,
sulfamidas, citostéticos, cefalosporinas, sustancias con efectos
hormonales u ofras sustancias activas potencialmente
peligrosas (aplicable a todos los apartados de la Parte 1 con
excepcion de los epigrafes 1.5.2 y 1.6)

1.1 Productos estériles
1.1.1 Fabricados de forma aséptica

1.1.1.2 Liofilizados

1.1.1.4 Formas farmacéuticas
liguidas de volumen pequefio

1.1.2 Productos esterilizados en el
recipiente final

1.1.2.3 Formas farmaceéuticas
liguidas de volumen peguefio

1.2 Productos no estériles
1.2.1 Productos no estériles

1.2.1.5 Liquidos para uso externo
1.2.1.6 Liquidos para uso interno

1.2.1.11 Semisdlidos
1.2.1.12 Supositorios

1.2.1.17 Otros productos no estériles
Ovulos vaginales

1.5 Exclusivamente acondicionamiento
1.5.2 Acondicionamiento secundario
1.6 Control de calidad

Sello de la Gobernacion
Comarcal de Tubinga
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Traduccion certificada del alemdn al espariol

[Escudo]
Baden-Wiirttemberg

GOBIERNO PROVINCIAL DE TUBINGA
OFICINA CENTRAL DE FARMACOVIGILANCIA

/ 1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat 1.6.1 Microbiol6gico: esterilidad

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler 1.6.2 Microbiol6gico: control de prodtictos no
Produkte estériles

1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Quimico/fisico

1.6.4 Biologisch 1.6.4 Biolégico

Sello de la Gobernacién
Comarcal de Tubinga
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- Traduccion certificada del alemdn al espariol

[Escudo]

Baden-Wiirttemberg
GOBIERNO PROVINCIAL DE TUBINGA
OFICINA CENTRAL DE FARMACOVIGILANCIA

ANFUHR VON ARZNEIMITTELN

Einfuhrtatigkeiten sind unter der entsprechenden Produktart in

diesem Abschnitt zu erfassen; Einfuhrtétigkeiten von nur

/ teilweise hergestellten Produkten sind ebenfalls in diesem
Abschnitt zu spezifizieren;

- erlaubte Einfuhristigkeiten umfassen Lagerung und Vertrieb
soweit nicht anders angegeben.

21 Qualititskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

2.1.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler
Produkte

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.1.4 Biologisch

2.2 Chargenfreigabe eingefithrter Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte
2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.2 Nichisterile Produkte

Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umfang des Zertifikats:

Anmerkungen:
Eingeschlossen ist die Freigabe der von der
Erlaubnis erfassten Arzneimittel.

Eingeschlossen ist auch die reine
Chargenfreigabe steriler Arzneimittel (aseptisch
hergestellt und terminal sterilisiert) und nicht-
steriler Arzneimittel.

ad 1.5.2:

Ausgenommen sind Blutzubereitungen,
immunologische Produkte (Sera, Impfstoffe,
Allergene, Testsera und Testantigene),
Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika,
biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte,
xenogene Arzneimittel, Gewebezubereitungen,
Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels
Markergenen, radioaktive Arzneimittel und
Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft.

Diese Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen
vom 01. April 2016 (SMF).

DE_BW_01_GMP_2016_0117 17.10.2014

Firma: Daniel Miiller

2 IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

- las actividades de importacién se deben incluir bajo el tipo de
producto correspondiente en este apartado; las actividades de
Importacién de productos solo parcialmente fabricados se deben
especificar igualmente en este apartado;

- las actividades de importacion autorizadas abarcan el
almacenamiento y distribucidn salvo gue se indique otra cosa.

2.4 Control de calidad de los medicamentos
importados

2.1.1 Microbiolégico: esterilidad

2.1.2 Microbiolégico: control de
productos no estériles

2.1.3 Quimico/ffisico

2.1.4 Bioldgico

2.2 Aprobacién de lotes de los medicamentos
importados

2.2.1 Productos estériles
2.2.1.1 fabricados asépticamente

2.2.2 Productos no estériles

Restricciones o aclaraciones sobre el alcance del
certificado:

Comentarios:
Se incluye la aprobacion de los medicamentos
cubiertos por la autorizacion.

También se incluye la mera aprobacion de lote de
medicamentos estériles (fabricados
asépticamente y esterilizados terminalmente) y
medicamentos no estériles.

en relacién con 1.5.2:

se excluyen hemoderivados, productos
inmunolégicos (sueros, vacunas, alergenos,
sueros para fines analiticos y antigenos para
fines analiticos), productos para terapia génica,
productos para terapia celular somatica,
productos tisulares procesados
biotecnoldgicamente, medicamentos xen6genos,
preparados tisulares, farmacos para diagnostico
in vivo mediante genes marcadores,
radiofarmacos y productos de origen humano 0
animal.

Esta autorizacion se basa en los planos de la
planta del 01 de abril de 2016.

Sello de la Gobernacién
Comarcal de Tubinga
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[Escudo]
Baden-Wiirttemberg

GOBIERNO PROVINCIAL DE TUBINGA
OFICINA CENTRAL DE FARMACOVIGILANCIA

7. Oktober 2014 17 de octubre de 2014
Name und Unterschrift des Bearbeiters der Nombre y firma de la persona autorizada de la
zustandigen Behdrde autoridad competente

[firma ilegible]

Sello de la Gobernacion
Comarcal de Tubinga

Daniel Muller Daniel Muller

Regierungsprasidium Tlbingen Regierungsprasidium Tubingen

Referat 25: Leitstelle Arzneimitteliberwachung Referat 25: Leitstelle Arzneimitteliberwachung
Baden-Wirttemberg Baden-Wurttemberg

Konrad-Adenauer-Stra3e 20 Konrad-Adenauer-Strale 20

72072 Tubingen 72072 Tibingen

Deutschland Alemania

Tel.: +49(0)7071 757-3249 Tel.; +49(0)7071 757-3249
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDI

UM TUBINGEN

LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geméan

« Art. 111 (6) der Richtilnie 2001/83/EG
+ Art. 15 der Richtlinie 2001/20/EG

Die zusténdige deutsche Uberwachungsbehdrde
bestatigt:

Der Hersteller
Takeda GmbH

Anschrift der Betricbsstétte
Takeda (Werk Singen)
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Deutschland

* wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_BW _01_MIA_2016_0061 geméaBR

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG

- Art. 13 der Richtlinie 2001/20/EG
umgesetzt in deutsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz

Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom
27. April 2016 gewonnenen Erkenntnisse wird fiir die
oben genannte Beiriebsstitie des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestslk, die sich aus

= den Grundsétzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman

- Richtilinie 2003/94/EG
Unitarschrift:

DE_BW_01_GMP_2016_0{17 17.10.2018

Dienstgebiode Konrad-Adenauer-8ir, 20~ 72072 Tibingen

Zertifikai-Nr./Cerilficate no:
DE_BW_01_GMP_2016_0117

Alktenzeichen/Reference Number:
DE_BW_01_Takeda_Werk Singen

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with

= Art. 111 (5} of Directive 2001/83/EC
= Ark 15 of Directive 2001/20/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manufacturer
Takeda GmbH

Site address

Takeda (Werk Singen)
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Germany

= has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_BW_01_MIA_2016_00861 in
accordance with

- Art. 40 of Directive 2001/83/EC

- Art. 13 of Directive 2001/20/EC
transposed in the following national legislation:
Sect 13 para 1 and sect 72 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
27 April 2018, it Is considered that it complies with the
Good Manufacturing Practice requirements referred to
in

o T, 0
- o e ANES :
« the principles and gu1dehr;e’@’.é‘?b6}odp hﬁ’aq} acturing
Practice laid down in (CAlES 5P
- Directive 2003/94/EC ”‘g {"%‘7@“‘{1&; el
i %f z
Danlei tdiller AR § & SalEil ven &

\ x
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DE_BW_01_GMPF 2016 0117 17.10.2016

Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASICIUM TURINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELOBERWAGHUNG

-ergeben.

Dieses Zertifikat bestétigt den Status der Betriebsstatte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannien
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustandigen Behéirde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 gultig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf.
durch die ausstellende Behérde bestitigt werden.

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at 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, after which time the issuing
authority should be consuited. This certificate is valid
only when presented with all pages and both paris 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.

Unterschrift: Daniel Miller
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Baden-Wii

emberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2

= Humanarzneimitiel
« Priifpraparate zur Anwendung am Menschen der
Phasen |, I, Il

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstaiigkeiten umfassen vollstdndige und
teilweise Herstallung {einschlieslich verschisdener Prozesse wie
Umifiillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Charganireigabe und
-zartifizierung, Lagerung ung Vertrieb der genannten
Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualltitskontrolle und/oder Frelgabe und/oder Chargen-
zertifizierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Punkien spezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform scllte
auch angegeben werden, wann der Hersteller Produkte mit
spezigllen Anferderungen herstellt, Z.B. radioaktive Arzneimitiel
pder Arzneimitte!, die Penicilline, Sulfoenamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormonellsr Wirkung oder andere
potenziell geféhriiche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fiir alle
Bereiche des Tells 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.1 Sterile Produkte
1.1.7 Aseptisch hergestelft

1.1.1.2 Lyophilisaie

1.1.1.4 Kleinvolumige flussige
Darreichungsformen

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert

1.1.2.3 Kleinvolumige flissige
Darreichungsformen

1.2 HNichisterile Produkte

1.2.1 Nichisterile Produkte

1.2.1.5 FlUssige Darreichungsformen zur
auBeren Anwendung

1.2.1.6 Flissige Darreichungsformen zur
inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen
1.2.1.12 Suppositorien

1.2.1.17 Andere nichtsterile Produkte
Vaginalovula

1.5 Nur Abpacken
1.5.2 Sekundirverpacken

1.6 Qualitdtskontrolle

DE_BW_01_GMP_2016_0117 17.10.2016

1.2

Unterschrift: Daniei Méller

Part 2

« Human Medicinal Products
= Human Investigational Medicinal Products for phase
LILII

1 MANUFACTURING OPERATIONS

- authorised manufacturing operations inglude fotal and partial
manufacturing (including various processes of dividing up,
packaging or presentation), baich release and certification, storage
and distribution of specified dosage forms unless informed to the
contrary;

- quality control testing and/or release and batch certlfleation
activities wlthoui manufacturing operations should be
specified under the relevant items;

- if the company is engaged in manufaciure of products with
special requiraments e.g. radiopharmaceuticals or products
contalning penicillin, sulphonamides, cytotoxics, cephalosporins,
substances with hormonal activity or other or potentially hazardous
active ingredients this should be stated under the relevant product
type and dosage form (applicable to all sections of Pari 1 apart
from sections 1.5.2 and 1.6) '

1.1 Sterile Products

1.1.1 Aseptically prepared
1.1.1.2 Lyophilisates

1.1.1.4 Small volume liguids

1.1.2 Terminally sterilised

1.1.2.3 Small volume liquids

Non-sterile products

1.2.1 Non-sterile products

1.2.1.5 Liquids for external use
1.2.1.6 Liquids for internal use

1.2.1.11 Semi-solids
1.2.1.12 Supposiiories

1.2,1.17 Other non-sterile medicinal
product
vaginal uvulaes

1.5 Packaging only

1.5.2 Secondary packing
TINGEE N
1.6 Quality control tgg’jin-ﬁ? >
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Baden-Wiitttemberg

REGIEAUNGSPRASIDIUM TOBINGEN
LEITSTELLE ARZNEMITTELUBERWACHUNG

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat 1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht sterifer 1.6.2 Microbiolagical: non-sterifity
Produkte
1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical
1.6.4 Biologisch 1.6.4 Biological
/;@R p\

i "ifi A
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DE_BW_01_GMP_2016_0117  17.10.2016 Untersthrilt: Daniel Miller
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Z EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

- Einfuhrt&tigkeiten sind unter der entsprechenden Produktart in
diesem Abschnitt zu erfassen; Einfuhrtétigkelten von nur teilweise
hergestellien Produkten sind ebenfalls in diesem Abschnitt zu
spezifizieran;

- erlaubte Einfuhrtatigkeiten umfassen Lagerung und Veririeb
soweit nicht andars angegeben.

21 Qualitédtskontrolle elngefiihrier Arzneimitiel

2.1.1 Mikrobiclogisch: Sierilitit

2.1.2 Mikrobiologisch: Friifung nicht steriler
Produkie

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.1.4 Biologisch
2.2 Chargenfreigabe eingefiihrier Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte
2.2.1.1 aseptisch hergestelit

2.2.2 Nichtsterile Produkie

Einschrankungen oder klarsteilende Anmerkungen
beireffend den Umfang des Zertifikats:

Anmerkungen:
Eingeschlossen ist die Freigabe der von der Erlaubnis
erfassten Arzneimiitel.

Eingeschlessen ist auch die reine Chargenfreigabe
steriler Arzneimittel (aseptisch hergestellt und terminal
sterilisierty und nicht-steriler Arzneimittel.

adi5.2:

Ausgenommen sind Blutzubereitungen, immunologische
Produkte (Sera, Impfstoffe, Allergene, Testsera und
Testantigene), Gentherapeutika, somatische
Zelltherapeutika, biotechnologisch bearbeitste
Gewebeprodukte, xenogene Arzneimittel,
Gewebezubereitungen, Arzneimitte! zur
In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktive
Arzneimittel und Produkte menschlicher oder tierischer
Herkuntt,

Diese Erlaubnis basiert auf den Grundrisspldnen vom

01, April 2016 (SMF).

DE_BW_01_GMP_2018 0117 17.10.2016

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

- any importation activity in relation to imported product should be
entered under the relevant product catagories in this section; !
importation activities relating to partially manufaciured product
should also be included In this section:

- importation activities include storage and distribution unless
informed to the conirary

21 Quality control testing of imported medicinal
products

2.1.1 Microbiological: sterility

2.1.2 Microbiological: non-sterility

2.1.83 Ghemical/Physical
2.1.4 Biological

2.2 Batch certification of imported medicinal
products

2.2.1 Sterile Products
2.2.1.1 Aseptically prepared i

2.2.2 Non-sterile products

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope
of this certificate:

Comments:
Authorised manufacturing covers batch certification.

Authorisation includes batch certification of steril
medicinal products (aseptically manufactured and
terminally sterilized) as well as non-sterile products.

ad 1.5.2:

Authorised manufacturing does NOT cover blood
products, immunological producis (sera, vaccines,
allergens, testsera & testantigenes) gene therapy
medicinal products, somatic cell therapy medicinal
products, tissue engineered products, xenogeneic
products, tissue and cell products, medicinal products for
use In in-vivo diagnosis by means of marker genes,
radiopharmaceuticals and products of human or animal
origin.

This authorisation is based on floor-plans dated April 01,
201 6 (SMF).
\
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/Die ﬁbersetzung besteht aus SECHS '(6) Seiten.
. La traduccién consta de SEIS (6) péaginas.

Die Richtigkeit und Vollstindigkeit der Ubersetzung wird bestitigt. Der in deutscher Sprache
abgefasste Ursprungstext hat als Kopie vorgelegen.

La abajo firmante certifica que la presente traducci6n espafiola del texto en copia redactado en
aleman que ha tenido a la vista es fiel y completa.

Allgemein erméchtigte Ubersetzerin der
spanischen Sprache fiir die Gerichte
und Notare im Lande Hessen

Traductora jurada del espafiol
para los juzgados y notarios
de Hesse (R. F. A.)
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Urkundenrolle Nr. 600/2016 R

Aufgrund der vor mir erfolgten Anerkennung beglaubige ich hiermit die vorstehende
Namensunterschrift von:

Frau RocioPoza Guedes, geboren am 29. Oktober 1974, wohnhaft in
35096 Weimar (Lahn), LiebigstraBe 12;

\\ Frau Poza Guedes ist dem Notar von Person bekannt.
A}
N\
\\
Die Frage\?§°\h einer Vorbefassung im Sinne des § 3 Abs. 1 Nr, BeurkG wurde ver-
neint. W\

Marburg, den 2. Dezemb@\&om

\\
\\,
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CERTIFICACION

Michael Julius Moser, notario del Canton de Berna, con oficina en Berna,
inscrito en el registro notarial del Canton de Berna, (Suiza)

certifica:

Esta fotocopia que abarca siete paginas doble Y una paginas sola coincide en todas
sus partes con la copia del documento y la traduccion certificada con firma en
original y autenticada que fueron presentados al notario.

Certificado en la oficina del notario el treinta y uno de marzo del dos mil y diecisiete.

31 de marzo del 2017

El notario:
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