STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

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

Certifikat spisovd zn.:
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast1

Vydany po inspekc vsouladu s &ldnkem 15 Smérnice
2001/20/ES a s §13, odst. 2, pfsm. a bod 3 zékona & 378/2007
Sh., o lélivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
{zékon o lécivech), ve znéni pozd&jsich predpish,

P¥istuiny orgdn Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laborato¥

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

180 00 Praha 9 — Vysoéany

Adresa mista kontroly jakosti:
ALS Czech Republic, s.r.o.
Podébradska 540/26

19000 Praha 9

Byla inspektovadna vsouladu s pldnem inspekci v souvislosti
s povolenim k &innosti kontrolni laboratofe
&.j. 31748/1/INS/00, posledni zm&na sp.zn. sukls132108/2017
ze dne 20.07.2017, vsouladu sé&édnkem 13 Smérnice
2001/20/ES pfevedenym do narodni legislativy jako: § 57
zdkona €. 378/2007 Sh., o léfivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonl {zékon o lé&ivech), ve znéni pozdéjsich
pfedpist.

Na zékladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, ktera
byla provedena dne 12.06.2019, je tato kontrolni laboratof
povaiovana za subjekt splfiujici pofadavky a navody spravné
vyrobni praxe stanovené smérnici 2003/94/E¢!

1 Tyto pozadavky spifiuji doporugeni SZO na SVP.

Tento certifikat odrazi stav mista kontroly jakosti v éase vyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Je bude
odréZet stav shody po uplynuti vice nei tfi let od data inspekce.
Doba platnosti miZe byt nicméné na zakladé regulatornich
principh fizeni rizik prodiouZena nebo zkrdcena zdpisem
v oddile Omezeni nebo vysvétieni.

Tento certifikdt je platny, pouze jsou-li pFedlofeny viechny
strany a ¢asti 1a 2.

Pravost tohoto certifikdtu miZe byt ovéfena v EudraGMP,
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajicl autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukis111870/2019
Datum: 01.08.2019
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Jméno: Frantidek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-39/10.05.2016

sukls111870/2019

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part1

Issued following an inspection in accordance with Art. 15 of
Directive 2001/20/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

150 00 Praha 9 - Vysocany

Site address:

ALS Czech Republic, s.r.o.
Podébradska 540/26

190 00 Praha 9

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. 13 of Directive
2001/20/EC transposed in the following national legislation:
Section 57 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 12.06.2019, it
is considered that it complies with The principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
2003/94/ECL

*These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.,

This certificate reflects the status of the quality contral 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.

GMP Certificate Ref.No.: sukis111870/2019

Date: 01.08.2018
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Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast2
X Humanni hodnocené 1é&ivé pipravky

1 VYROBNI OPERACE

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezgvadnost
1.6.3 Chemické/Fyzikdini

164 Biologické

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKD

2.1 Kontrola jakosti dovafenych Ié&ivych p¥ipravki
212 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost
2.1.3 Chemické/Fyzikdini

2.1.4 Biologickeé

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikdtu:
Platnost tohoto certifikatu je omezena do 01.08.2020.

Datum: 01.08.2018

jmeéno a podpis oprévnéné osoby piisluinéhe organu Ceské
republiky

FrantiSek Chuchma
feditel inspekéniho odboru

Statni tstav pro kontrolu légiv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

telefon: +420 272 185 832
fax: +420 271 732 377

Part 2
E} Human Investigational 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
2.1.2 Microbiological: non-sterility

213 Chemical/Physical

214 Biological

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate:
Validity of this certificate is limited to 01.08.2020.

Date: 01.08.2015

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

FrantiSek Chuchma
Director of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobérova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz

phone: +420 272 185 832

fax: +420271 732377

Otisk Ufedniho razitka

Certifikdt SVP sp.zn.: sukls111870/2019
Datuny 01.08.2019
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iméno: FrantiSek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-39/10.05.2016

GMP Certificate Ref.No.: sukls111870/2019

Date: 01.08.2019
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Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



Dolozka konverze na Zidost do dokumentu v listinné podobé

Tento dokument v listinné podobg, ktery vznikl pod poradovym &islem 109937_005254 prevedenim z dokumentu
obsazeného v datové zpravé, skladajiciho se z 2 listd, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoz ptevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost tidajii obsaZenych v dokumentu a jejich
soulad s pravnimi predpisy.

Vstupni dokument obsaZeny v datové zpravé byl podepsén kvalifikovanym elektronickym podpisem a platnost
kvalifikovaného elektronického podpisu byla ovéfena dne 19.08.2019 v 14:15:38. Kvalifikovany elektronicky
podpis byl shledan platnym (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikétu pro
elektronicky podpis bylo provedeno viiti zvefejnénému seznamu zneplatnénych certifikati vydanému k datu
19.08.2019 12:54:39. Udaje o kvalifikovaném elektronickém podpisu: ¢islo kvalifikovaného certifikdtu pro
elektronicky podpis 00 AF 1D 56, kvalifikovany certifikat pro elektronicky podpis byl vydan kvalifikovanym
poskytovatelem sluzeb vytvafejicich divéru I.CA Qualified 2 CA/RSA 02/2016, Prvni certifika¢ni autorita,
a.s. pro podepisujici osobu Ing. FrantiSek Chuchma, Stitni tistav pro kontrolu 1é&iv. Uznavany elektronicky
podpis byl oznacen platnym kvalifikovanym &asovym razitkem nebo kvalifikovanym elektronickym &asovym
razitkem vydanym kvalifikovanym poskytovatelem. Platnost &asového razitka byla ové&fena dne 19.08.2019 v
14:15:38. Udaje o Casovém razitku: datum a ¢as 01.08.2019 09:55:39, Cislo kvalifikovaného certifikétu pro
Casové razitko 00 AE 83 B8, asové razitko bylo vydéno kvalifikovanym poskytovatelem LLCA TSACA/RSA
05/2017, Prvni certifikaéni autorita, a.s..

Vystavil: Ceska posta, S.p-
Pracovi§t¢: Praha 93
Ceska posta, s.p. dne 19.08.2019

S,
Jméno, piijmeni a podpis osoby, kt¢ 0¥Anow konverzi dokumentu provedla:

e IBEEEEn

121443711-18849-190819141529

Otisk aredniho razitka:

//7.,/

Pozndmka: J

Kontrolu této doloZky lze provést v centrdlni evidenci doloiek pristupné zpiisobem umoZiiujicim ddlkovy p¥istup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.




