L STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Certifikat spisovd zn.: sukls68752/2017
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast1

Vydany po inspekci vsouladu s ¢lankem 111(5) Smérnice
2001/83/ES a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zakona &, 378/2007
Sh., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
{zdkon o légivech), ve znéni pozdéjdich pFedpisd.

Piislugny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laboratof:

ALS Czech Republic, s.r.o.
Na Harfé 336/9

190 00 Praha 9 - Vysocany

Adresa mista kontroly jakosti:
Na Harfé 336/9
190 00 Praha 9 - Vysocany

Byla inspektovana v sculadu s pldnem inspekci v souvislosti
s pavalenim k €innosti kontrolni laboratore
&.j. 31748/1/INS/00, posiedni zména sp.zn. sukis132108/2017
ze dne 20.07.2017, vsouladu sclankem 40 Smérnice
2001/83/ES prevedenym do narodni legislativy jako: § 62
zékona & 378/2007 Sh., o léfivech a o zméndach nékterych
souvisejicich zakonl (zékon o légivech), ve znéni pozdéjsich
pfedpist.

Na zakladé znalosti ziskanych b&éhem posledni inspekce, kterd
byla provedena dne 15.06.2017, je tato kontrolni laboratof
povaZovéna za subjekt spliiujici poZadavky a ndvody spravné
vyrobni praxe stanovené smérnici 2003/94/EC!

1 Tyto pofadavky spliiuji doporuteni SZO na SVP.

Tenta certifikat odra#i stav mista kontroly jakosti v éase vyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odréfet stav shody po uplynuti vice neZ tfi let od data inspekce.
Doba platnosti miife byt nicméné na zakladé regulatornich
principd Fizeni rizik prodlouZena nebo zkrdcena zdpisem
v oddile Omezeni nebo vysvétieni.

Tento certifikt je platny, pouze jsou-li predloZeny viechny
strany a Castila 2.

Pravost tohoto certifikdtu mlZe byt ovéfena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The control laboratory:
ALS Czech Republic, s.r.o.
Na Harfé 336/9

190 00 Praha 9 - Vysocany

Site address:
Na Harfé 336/9
190 00 Praha 9 - Vysogany

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with control laboratory authorisation
no 31748/1/INS/00, last variation no sukls132108/2017 issued
on 20.07.2017 in accordance with Art. 40 of Directive
2001/83/EC transposed in the following national legislation:
Section 62 of the Act No 378/2007 Coll,, on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals}, as amended.

From the knowledge gained during inspection of this control
laboratory, the latest of which was conducted on 15.06.2017,
it is considered that it complies with The principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/£C*

! These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

This certificate reflects the status of the quality control 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. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.
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signature of the authorised person of the competent authority

F-INS-002-38/10.05.2016



Cast 2
X Humdnni |é&ivé pFipravky

1 VYROBNI OPERACE

1.6 Kontrola jakosti

162 Mikrobiologicke: mikrobiologickd nezdvadnost
163 Chemické/Fyzikaini

164 Biologické

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU

2.1 Kontrola jakosti dovaienych léivych pFipravki
242 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost
2.1.3 Chemické/Eyzikaini

2.14 Biologické

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikatu:

Datum: 21.07.2017

jméno a pedpis opravnéné osoby prisluSného organu Ceské
republiky

Franti$ek Chuchma, v z.
feditel inspekéniho odboru

Statni Ustav pro kentrolu 1é€iv
Srobérova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta@sukl.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420 271732 377

Part 2
X Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing

1.6.2  Microbiological: non-sterility
1.6.3  Chemical/Physical

1.6.4  Biological

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 Quality control testing of imported medicinal products
21,2 Microbiological: non-sterility

2.1.3 Chemical/Physical

2.1.4 Biological

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

Date: 21.07.2017

name and signature of the authorised person of the
competent authority of the Czech Republic

FrantiSek Chuchma in deputy
Director of the Inspection section

State Institute for Drug Contral
Srobérova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz

phone: +420 272 185 832

fax: +420 271732 377

Otisk Ufedniho razitka
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Ovéfovaci dolozka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobg

Ovefuji pod pofadovym Cislem 109937_003332, Ze tento dokument v listinné podobé, ktery vznikl pfevedenim z
dokumentu obsaZen¢ho v datové zprave, skladajiciho se z 2 list, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoz
pievedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udajii obsaZenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi pfedpisy.

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsan vicenasobnym zaruéenym elektronickym podpisem
zalozenym na kvalifikovaném certifikdtu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifika¢nich sluzeb a
platnost zaru€ené¢ho elektronického podpisu byla ovéfena dne 24.07.2017 v 09:56:02. Zaruceny elektronicky
podpis byl shledan platnym (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu bylo
provedeno vuci seznamu zneplatnénych kvalifikovanych certifikatli vydanému k datu 24.07.2017 05:52:02.

Udaje o zarudeném elektronickém podpisu & 1: &islo kvalifikovaného certifikitu 00 AA 51 F9, kvalifikovany
certifikat byl vydan akreditovanym poskytovatelem certifika¢nich sluzeb L.CA Qualified 2 CA/RSA 02/2016,
Prvni certifikaéni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznacujici osobu) MVDr. Eva Kuferov4, Statni
ustav pro kontrolu léiv. Elektronicky podpis byl oznacen platnym ¢asovym razitkem, zaloZenym na
kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb. Platnost &asového
razitka byla ovéfena dne 24.07.2017 v 09:56:02. Udaje o &asovém razitku: datum a &as 21.07.2017 11:48:50,
Cislo kvalifikovaného ¢asového razitka 00 AA 58 2B, kvalifikované asové razitko bylo vydano akreditovanym
poskytovatelem certifika¢nich sluzeb I.CA Qualified CA/RSA 07/2015, Prvni certifikacni autorita, a.s..

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl opatfen vicendsobnou zaruéenou elektronickou znackou
zaloZenou na kvalifikovaném systémovém certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich
sluzeb a platnost zarucené elektronické znacky byla ovéfena dne 24.07.2017 v 09:56:02. Zarudena elektronicka
znatka byla shledéna platnou (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného systémového
certifikatu bylo provedeno vii¢i seznamu zneplatnénych kvahﬁkovanych systémovych certifikatd vydanému k
datu 24.07.2017 05:52:02. Udaje o zarucené elektronické znacee ¢. 2: &islo kvalifikovaného certifikatu 00 AB
56 67, kvalifikovany certifikat byl vydan akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb I.CA Qualified 2
CA/RSA 02/2016, Prvni certifikatni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznacujici osobu) athena, Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv. Elektronickd znacka byla oznacena platnym &asovym razitkem, zaloZenym na
kvalifikovaném certifikdtu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb. Platnost ¢asového
razitka byla ovéfena dne 24.07.2017 v 09:56:02. Udaje o &asovém razitku: datum a &as 21.07.2017 12:42:22,
Cislo kvalifikovaneho Casového razitka 00 AB 20 10, kvalifikované ¢asové razitko bylo vydano akreditovanym
poskytovatelem certifika¢nich sluzeb I.CA Qualified CA/RSA 07/2015, Prvni certifikaéni autorita, a.s..

Vystavil: Ceska posta, s.p.
Pracovisté: Praha 93
Ceska posta, s.p. dne 24.07.2017

Jméno, prumem a pOdplS osoby, ktexa autorizovanoeu konverzi dokumentu provedla:
l
-

VLADIMIRA BILKOVA j .
IUINE

Otisk aredniho razitka:

.5

98777909-12535-170724095554

Pozndmbka:
Kontrolu této ovéfovaci doloiky Ize provést v centrdlni evidenci ovéFovacich doloiek pFistupné zpiisobem umoZiiujicim dalkovy pFistup
na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.



