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certifikat sp.zn./ certificate Ref.No:sukls142689/2011

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast1

Vydany po inspekci v souladu s

¢lankem 111(5) Smérnice 2001/83/EC ve znéni
pozdgjsich prepist

as §13 odst. 2 pism. a) bod 3 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
(zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozd&jsich predpisu.

Piislusny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laborator: "
Fyziologicky tistav AVCR, v.v.i.

Adresa mista kontroly jakosti:
Videnska 1083, 142 00 Praha 4, oddéleni biologickych
kontrol, budova HIl a G

Byla inspektovana v souladu s planem inspekei
v souvislosti s povolenim k ¢innosti kontrolni laboratote
sp.zn.sukls142689/2011, ze dne 26.09.2011 v souladu
s ¢lankem 40 Smérnice 2001/83/EC

pfevedenym do narodni legislativy jako:

§ 62 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zadkon o 1écivech), ve
znéni pozdéjsich predpisi.

Na zaklad€ znalosti ziskanych béhem posledni inspekce,
ktera byla provedena dne 09.08.2011, je tato kontrolni
laboratof povazovana za subjekt spliujici

pozadavky a navody spravné vyrobni praxe stanovené
smérnici 2003/94/EC".

! Tyto pozadavky spliiuji doporuéeni SZO na SVP.

Tento certifikat odrazi stav mista kontroly jakosti v Case
vyse zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, ze
bude odrazet stav shody po uplynuti vice nez tii let od
data inspekce. Po této dobé by mél byt konzultovan
vydavajici organ.

Pravost tohoto certifikitu mize byt ovéfena
u vydavajiciho organu.
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Jméno: Franti$ek Chuchma, v z.

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:
F-INS-002-23/09.09.2009

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with

Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

as amended

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, as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms
the following:

The control laboratory:
Fyziologicky ustav AVCR, v.v.i.

Site address:
Videriska 1083, 142 00 Praha 4, oddéleni biologickych
kontrol, budova HII a G

Has been inspected under the national inspection
programme in connection with control laboratory
authorisation no.sukls142689/2011, issued on
26/09/2011 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, as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
control laboratory, the latest of which was conducted on
09/08/2011, it is considered that it complies with

The principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC".

! These requirements fulfil the GMP recommendation 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 then three years have elapsed since the date of
inspection, after which time the issuing authority should
be consulted.

The authenticity of this certificate may be verified with
the issuing authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls142689/2011
Date:14/10/2011
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Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast 2
X Humanni 1é¢ivé pFipravky
1 VYROBNI OPERACE

1.6 Kontrola jakosti
1.6.4  Biologické

Jakékoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikatu:

Datum:14/10/2011

podpis opravnéné osoby prislusného organu Ceské
republiky

FrantiSek Chuchma, v z.
vedouci inspekéniho odboru

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta@sukl.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420 271.732 377

Part 2
X Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.4 Biological

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

Date:14/10/2011

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

FrantiSek Chuchma in deputy
Head 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 732 377

Otisk ufedniho razitka
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Jméno: Franti¥ek Chuchma, v z.

e-mail: posta@sukl.cz
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Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



Ovérovaci dolozka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé

Ovéifuji pod poradovym cCislem 24636272-7869-111026084451, Ze tento dokument v hstlnne*""

podobé, ktery vznikl pfevedenim z dokumentu obsazeného v datove zprave, skladajictho se z 2
listd1, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoZ pfevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udajii obsazenych v
dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsan zaru¢enym elektronickym podpisem
zalozenym na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifika¢nich
sluZeb a platnost zaru¢eného elektronického podpisu byla ovéfena dne 26.10.2011 v 08:42:20.
Zaruceny elektronicky podpis byl shledan platnym ve smyslu ovéfeni integrity dokumentu, tzn.
dokument nebyl zménén, a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikitu bylo provedeno vici
poslednimu zvefejnénému seznamu zneplatnénych kvalifikovanych certifikatii vydanému k datu
26.10.2011 04:31:07.

Udaje o zaru¢eném elektronickém podpisu:

Cislo kvalifikovaného certifikatu 10 C9 CC, kvalifikovany certifikat byl vydan akreditovanym
poskytovatelem certifikatnich sluzeb PostSignum Qualified CA 2, Ceska posta, s.p. [IC
47114983] pro podepisujici osobu (oznaCujici osobu) MVDr. Eva Kucerova, inspektor
specialista, vedouci oddéleni KPB, KPB-INS, 43695, Ceska republika - Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, organizaéni slozka statu [IC 00023817].

Udaje o ¢asovém razitku:
K dokumentu nebylo pfipojeno kvalifikované ¢asové razitko

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Meéstska ¢ast Praha 4

Datum vyhotoveni ovéfovaci dolozky:
26.10.2011

Jméno, pFijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
Marcela Krejzova

- " e

Otisk aredniho razitka:

rd . . L
S

24636272-7869-111026084451

Poznamka:

V dobé od uverejnéni seznamu kvalifikovanych certifikdtii, viili kterému byla ovérovdna platnost kvalifikovaného certifikitu,
do provedent autorizované konverze dokumentii mohlo dojit k zneplatnéni kvalifikovaného certifikdtu.

Kontrolu této ovéfovaci doloZky Ize provést v centrdlni evidenci ovéfovacich doloZek pFistupné zpiisobem umoZiujicim ddlkovy
DFistup na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.




