National Organization for Medicines
CERTIFICATE NUMBER: 24076/11-4-2018

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER ' *°

Part1

Issued following an inspection in accordance with :
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of Greece confirms the following:

The manufacturer: BOEHRINGER INGELHEIM EAAAX A.E. / BOEHRINGER INGELHEIM ELLAS
A.E.

Site address: 50 yAu. Ilaravies-Moapkomwoviov / 5th km Paiania-Markopoulo, Kopwrni Artikij / Koropi
Attiki, 19400, Greece

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. 0000000003/18/1 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation:

A YT 3(a)/T.I1. 32221/29-4-2013, art. 57

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2018-03-02 , it is considered that it complies with :

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

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. 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 EudraGMDP. If it does not appear, please contact the issuing authority.

" The certificate referred to in paragraph 111(5) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, shall also be required for imports
coming from third countries into a Member State.

? Guidance on the interpretation of this template can be found in the Help menu of EudraGMDP database.
? These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.
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Part2

Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.2 Non-sterile products
1.2.1 Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1  Capsules, hard shell
1.2.1.13 Tablets

1.2.2  Batch certification

1.4 Other products or manufacturing activity
1.4.1 Manufacture of

1.4.1.1 Herbal products

1.5 Packaging
1.5.1 Primary Packing

1.5.1.1  Capsules, hard shell
1.5.1.2 Capsules, soft shell
1.5.1.13 Tablets

1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing
1.6.3 Chemical/Physical

oo e .
2018-04-30 e 75-3‘.*‘,: W‘\‘:‘J <G \% Name and signature of the authorised person of the
ve e el s Competent Authority of Greece

%

Mys. Pantelia Gkoura
National Organization for Medicines
Tel: +30 213 2040 283
Fax: +30 210 6549 500

Online EudraGMDP, Ref key: 47729 Issuance Date: 2018-04-30 Signatory: Mrs, Pantelia Gkoura Page 2of 2



APOSTILLE - Emonpeiwon

(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961
ZopBaon g Xdyng ™5 Sng Oxtwfelov 1961)

Yo 4 /1 Xago: EAAAS
PAYS: HELLAS

To nagov dnpooto eyyEago
LE PRESENT ACTE PUBLIC

2, gyst vmoypagel amod tov/Tv: - TKOYPA MANTEAIA
A ETE SIGNE PAR:

3. mov evégynoe pe TNy oot MPOILTAMENH
AGISSANT EN QUALITE DE:

4. péget 1 opouyida/enionue Tov Yogew: EONIKOI OPTANIZMOI OAPMAKQN (E.0.0.)
EST REVETU DU SCEAU/
TIMBRE DE:
H BeBaiwan yognysitu/ATTESTE

5. otnv AOHNA 6. v(npegopnvio) 10/7/2018
A ATHENES LE

7. ano v ATTOKENTPQMENH AIOIKHXIH ATTIKHX
PAR L' ADMINISTRATION DECENTRALISEE DE L' ATTIQUE

8. pe aoind 44738

SOUS No
9. Zpoayido/emnionpa 10. Ynoyoupn
SCEAU/TIMBRE SIGNATURE
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Traduccion oficial de un documento escrito en inglés realizada por Sergio E. Latorre, traductor oficial e interprete
de acuerdo con la Resolucién 2839 de 1991 del Ministerio de Justicia

Organizacion Nacional de Medicinas
CERTIFICADO NO.: 24076/11-4-2018

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE UN FABRICANTE *?

(Nota del traductor: Adjunto se encuentra un sello escrito en giego)

Parte 1

Emitido siguiendo una inspeccién de acuerdo con:

Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC con sus respectivas enmiendas.

La autoridad competente de Grecia, confirma lo siguiente:

El fabricante: BOEHRINGER INGELHEIM EEAAZ A.E./BOEHRINGER INGELHEIM ELLAS A.E.

Direccidn del sitio 3¢ x4 HTaraviag-Mopiénovion / Sth km Paiania-Markopoulo, Koponi Avventj / Karopi

Aniki, 19400, , Grecia

Ha sido inspeccionado bajo el programa de inspeccién nacional en conexién con la autorizacion de
fabricacion No. 000000003/18/1 de acuerdo con el articulo 40 de la Directiva 2001/83/EC materializada
en la siguiente legislacion nacional:

A.YT 3(a)/T.ll. 32221/29-4-2013, art. 57

Del conocimiento obtenido durante la inspeccién de este fabricante, la mas reciente de las cuales fue
llevada a cabo en 2018-03-02, se considera que cumple con:

e Los principios y directrices de las Buenas Practicas de Fabricacién estipuladas en la Directiva

2003/94/EC3.

El presente certificado refleja el estatus del sitio de fabricacion al momento de la inspeccion
mencionado anteriormente y no debe ser utilizado para reflejar el estatus de cumplimiento si han
pasado mas de tres afios después de la fecha de la inspeccién. Sin embargo, este periodo de validez
puede ser reducido o extendido usando principios regulatorios de gestion de riesgo por medio de un
registro en el campo de las Observaciones Aclaratorias o Restricciones. El presente certificado es valido
solo cuando se presenta con todas las paginas y ambas partes 1y 2. La autenticidad del presente
certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si no aparece, por favor contacte a la autoridad
emisora.

1. El certificado mencionado en el pérrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y 80(5) de la Directiva 2001/82/EC, también
deberd ser requerido para importaciones provenientes de terceros paises a un Estado Miembro.

2. Se puede encontrar una ayuda para la interpretacién de la presente plantilla en el ment de Ayuda de la base de datos de
la EudraGMDP.

3. Estos requisitos cumplen con las recomendaciones de BPF de la OMS.

o / gaé‘om Mondsia

Traductor e Interprete Oficial
Resol. No. 2839 Minjusticia 1991



Traduccion oficial de un documento escrito en inglés realizada por Sergio E. Latorre, traductor oficial e intérprete
de acuerdo con la Resolucion 2839 de 1991 del Ministerio de Justicia

Parte 2

Productos Medicinales Humanos

1 OPERACIONES DE FABRICACION

1.2 Productos no estériles

1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes presentaciones)
1.2.1.1 Cépsulas, cascara dura

1.2.1.13 Tabletas

1.2.2 Certificacion de lote

1.4 Otros productos o actividad de fabricacion

1.4.1 Fabricacién de

1.4.1.1. Productos herbales

1.5 Empaque

1.5.1. Empaque primario
1.5.1.1. Cdpsulas, cascara dura
1.5.1.2 Cépsulas, cascara blanda

1.5.1.13 Tabletas

1.5.2. Empague secundario

1.6 Pruebas de Control de Calidad

1.6.3 Quimicas/Fisicas

2018-04-30

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Grecia
(Firmado en el original)

(Nota del traductor: Adjunto se encuentra un sello en griego con los numeros 14-5-18)
Sra. Pantelia Gkoura

Organizacion Nacional de Medicamentos

Tel: +30 213 2040 283
Fax: +30 210 6549 500

Yo, Sergio Latorre, por medio de la presente, Cerifico que la anterior es una traduccion verdaderisa del

documento original escrito en inglés. Bogota, Agosto 01 de 2018
€ . %
ufm& Letorre Mendosa

Traductor e Interprete Oficial
Resol. No. 2839 Minjusticia 1991



Traduccién Oficial de un documento escrito en francés, debidamente sellado
por Maria Luisa Molano Vasquez, traductora e intérprete oficial segin
decreto 0332 del 28 abril 1997 del Ministerio de la Justicia de la Republica de

Colombia

APOSTILLA
(Convencion de la Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais Grecia
El presente Acto Publico

2 Ha sido Firmado por: “ »
3. Actuando en calidad de: « n

4. Lleva el sello /estampillade:  « »

CERTIFICA
5 En: Atenas 6 EL 10 de julio de 2018
7. Por la Administracion Descentralizada del Atico
8. Bajo el Numero: 44738

10. Firma: llegibl
llegible irma: fegiote

9. Sello:

Esta es una traduccion conforme al original, de la que se guarda copia en los
archivos del traductor para verificacién — Hecho en Bogota el 31 de julio de

2018.

SMaria Luisa Nolano Dasquer
TRP&DGCTORA E WTERPRETE OF\C\‘R‘.

FRANCES - gseafio - Famcis;”
RESOLUCION 0332 MNJUSTICIA
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