BE IT KNOWN that I, MALCOLM ROGER ANDREW GREGORY of 34 Regent Circus,

Swindon, SN1 1PY, England a duly authorised notary public CERTIFY as follows:

1. that I have today caused an inspection to be made at the Companies
Registration Office in Cardiff of file no. 03764421 from which file it appears
that PATHEON UK LIMITED (the “Company”) is a company with limited liability
duly incorporated, registered and existing in accordance with English law, with
registered office at Patheon Building, Kingfisher Drive, Swindon, Wiltshire,
SN3 5BZ England; and '

2: the Certificate of GMP Compliance of a manufacturer (certificate number UK
MIA 17857 Insp GMP/IMP 17857/10036-0031) was produced to me by Mrs
SNEHA VIJAY CHHAJED, Regulatory affairs officer of the Company, identified
to me by her British driving licence CHHAJ861058SV9UE 49 of 52 Rochford
Gardens, Slough SL2 5XJ, England and I have verified that the original of the
attached copy document is genuine and the attached is a true copy.

SIGNED and sealed at 34 Regent Circus, Swindon, England on 3 August 2016.

Notary Public

England and Wales
Protocol number £3/2016
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. F?a(;:.g';:y : United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

This public document
Le présent acte public/ El presente dogumento plblico

2. Has been signed by Malcolim R A Gregory

a &té signé par
ha sido firmado por

3. Acting in the capacity of Notary Public

agissant en qualilé de
quien actda en calidad de

4. Bears the sealfstamp of  The Said Notary Public

est revétu du sceau / timbre de
y estd revestido del sello / timbre de

Certified
Attesté f Certificado
5, at London 6. the 16 August 2016
dlen le / el dia
7. by Her Majesty’s Principal Secretary of State for Foreign and
par / por Commonwealih Affairs
8. Number L1322860

sous no / bajo el numero

10. Signature: Donna Sell
Signature:

Firma: E

©w

Seal / stamp:
Sceau / timbre:
Sello / timbre:

This Apostille is not to be used in the UK and only confirms the authenticity of the signature, seal or stamp on
{he aftached UK public document. it does not confirm the authenticity of the underlying document. Apostilles
attached 1o documents that have been photocopied and certified in the UK confirm the signature of the UK
public official who conducted the certification only. It does not authenticate either the signature on the original
document of the contents of the original document in any way.

If his document is to be used in a country which is not parly to the Hague Convention of 5th October 1961, it
should be presented lo the consular section of the mission representing that country.

To verify this apostille go to www. verifyapostille.service.gov.uk
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MHRA
151 Buckingham Palace Road
London SW1W 952
RESTRICTED — COMMERCIAL United Kingdom
Head Of Regulatory Affairs W
PATHEON UK LIMITED mhra.gov. ;
KINGFISHER DRIVE
COVINGHAM
SWINDON
SN3 5BZ
UNITED KINGDOM
Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency




L ]
.:0 : '...
Certificate No: UK MIA 17857 Insp GMP/IMP 17857/10036-0031 serecle
e® o0 Py
® :.... Requlating Medicines and Medical Devices

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC.
The competent authority of the United Kingdom confirms the following:

The manufacturer  PATHEON UK LIMITED

Site address KINGFISHER DRIVE
COVINGHAM
SWINDON
SN3 5BZ
UNITED KINGDOM

Has been Inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing authorisation no.
MIA 17857 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the following national legislation: The
Human Medicines Regulations 2012 (S 2012/1916).

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted
on 09/03/2015, 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 only valid 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.

Medicines and Healthcare
t Products Regulatory Agency
08
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Part 2

Human Medicinal Products

1. MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile products

1.1.1  Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.2 Lyophilisates
1 ] ;14 Small volume liquids

6 Other aseptically prepared products
Powder,Cytostatics, Cephalosporins and Needleless injection Device, _

1.1.2  Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)

1.1.2.3 Small volume liquids
1.1.3  Batch Certification

1.2 Non-sterile products

121 Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
.2.1.1 Capsules, hard shell
.2.1.4 Impregnated matrices

1
1.2
1.2,1.8 Other solid dosage forms
1.2.1.14 Transdermal patches

1.3 Biological medicinal products
1.3.1  Biological medicinal products

1.3.1.2 Immunological products

1.3.1.4 Gene therapy products

1.3.1.5 Biotechnology products

1.3.1.6 Human or animal extracted products

1.4 Other products or manufacturing activity
1.4.2  Sterilisation of active substances/excipients/finished product

1.4.2.1 Filtration
1.4.2.3 Moist heat

1.5 Packaging
1.5.2  Secondary packaging

1.6 Quality control testing

1.6.1  Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.8.3  Chemical/physical

Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency

se® Page 2




® o0 ®  RequiatingMedicines and Medical Devices

1.6.4  Biological

2. IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
21 Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1  Microbiological: sterility
2.1.2  Microbiological: non-sterility
2.1.3  Chemical/physical

214 Biological

22 Batch certification of imported medicinal products
221 Sterile Products

2.2.1.1 Aseptically prepared products
2.2.1.2 Terminally sterilised products
2.22  Non-sterile products
223 Biological medicinal products

2.2.3.2 Immunological products
2234 Gene therapy products
2.2.3.5 Biotechnology products
2.2.3.6 Human or animal extracted products

23 Other importation activities
Not Authorised

Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency
¢ee
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Certificate No: UK MIA 17857 Insp GMP/IMP 17857/10036-0031

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
Not Authorised
3.2 Processing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised
3.3 Manufacture of Active Substance using Biological Processes
Not Authorised
3.4 Manufacture of sterile active substance
Not Authorised
3.5 General Finishing Steps
Not Authorised
3.6 Quality Control Testing
Not Authorised
4 Other Activities
Not Authorised
Medicines and Healthcare
Products Regulatory Aqencv

Page 4
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Regulating Medicines and Medical Devices

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

N/A
1. Building(s)/Area(s)
N/A
2. Room(s)
N/A
3. Line(s) Equipment(s)
N/A
4. QCtesting
N/A
5. Medicinal Product(s)/IMP(s)

N/A

Name of the authorised person of the
Competent Authority of the United Kingdom

Kevin Page
GMP Inspector
kevin.page@mbhra.gsi.gov.uk

Date: 17/07/2015

Medicines and Healthcare

Products Regulatory Agel:lg! Page 5




POR LA PRESENTE, SE DEJA CONSTANCIA de que MALCOLM ROGER ANDREW GREGORY, con
domicilio en 34 Regent Circus, Swindon, SN1 1PY, Inglaterra, notario publico debidamente autorizado
CERTIFICA lo siguiente:

1. Que he realizado una inspeccion del archivo n.° 03764421 en el Registro de Sociedades Comerciales
de Cardiff del cual surge que PATHEON UK LIMITED (la "Sociedad”) es una sociedad con responsabilidad
limitada debidamente constituida, registrada y que existe de acuerdo con las leyes inglesas, con domicilio a
los fines de las notificaciones en Patheon Building, Kingfisher Drive: Swindon, Wiltshire, SN3 5BZ, Inglaterra; y
2 Que la Sra. SNEHA VIJAY CHHAJED, Ejecutiva de Asuntos Regulatorios de la Sociedad, que se
identifico con su licencia de conducir britanica CHHAJ861058SVOUE 49, con domicilio en 52 Rochford
Gardens, Slough SL2 5XJ, Inglaterra me present6 el Certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura por parte de un fabricante (nimero de certificado UK MIA 17857 Insp GMP/IMP 17857/10036-
0031) y he verificado que el original de la copia adjunta del documento es genuino y la copia adjunta es fiel al

original.
FIRMADO y sellado en 34 Regent, Swindon, Inglaterra el 2 de agosto de 2016.
[firma]
Notario Publico

Inglaterra y Gales
N.? de protocolo 68/2016

(W2210111-1)

Yo, el suscrito, Javier Fernando Almario Almario, Traductor e Intérprete Oficial Inglés-Espafiol-Inglés, con Certificado
de Idoneidad No. 0361 del 04 de febrero de 2013, certifico que el documento impreso en estas hojas es una traduccion
correcta y fiel al espaiiol de acuerdo con el original en inglés. Bogotd D.C., Colombia, 28 de octubre de 2016.




APOSTILLA
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais: ) .
Reino Unido de Gran Bretana e Irlanda del Norte

El presente documento publico

2. Ha sido firmado por Malcolm R A Gregory
3. Quien actia en calidad de Notario publico
4. Y esta revestido del sello/timbre El mencionado Notario Publico
Certificado
5.en Londres 6. el dia 16 de agosto de 2016
7. por El Secretario Principal de Estado para Asuntos Extranjeros y del Commonwealth de
su Majestad
8. Bajo el nimero L132260
9. Sello/timbre: 10. Firma: Donna Sell[
[sello:] OFICINA DEL EXTRANJERO Y DEL [firma]
COMMONWEALTH, LONDRES

Esta Apostilla no se debe usar en el Reino Unido y solamente confirma la autenticidad de la firma, sello o timbre en el
documento publico del Reino Unido adjunto. No confirma la autenticidad del documento subyacente. Las apostillas
adjuntas a los documentos que se fotocopiaron y certificaron en el Reino Unido confirman la firma del funcionario publico
del Reino Unido que realizé la certificacién exclusivamente. No autentica ni la firma en el documento original no el
contenido del documento original en modo alguno.

En el caso que este documento se deba usar en un pais que no sea parte de la Convencion de la Haya del 5 de octubre
de 1961, se debe presentar a |la seccidn consultar de la mision que representa ese pais.

Para verificar esta apostilla dirijase a www.verifyapostille.service.gov.uk

JAVIER FERNANDO ALMAR
I0ALMAR
raductor o Inlérprage Oficial Ing| . ,J?lglés
de Idoneidad No. 0361 del 04-02-2013

O(’.?L}J,()Lplo

Yo, el suscrito, Javier Fernando Almario Almario, Traductor e Intérprete Oficial Inglés-Espafiol-Inglés, con Certificado
de Idoneidad No. 0361 del 04 de febrero de 2013, certifico que el documento impreso en estas hojas es una traduccion
correcta y fiel al espariol de acuerdo con el original en inglés. Bogotd D.C., Colombia, 28 de octubre de 2016.



REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

LEGALIZACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
(Country: - Pays:)

El presente documento publico
(This public document - Le présent acte public)

Ha sido firmado por: ALMARIO ALMARIO JAVIER FERNANDO
(Has been signed by: - A été signé par:)

Actuando en calidad de: TRADUCTOR OFICIAL

(Acting in the capacity of: - Agissant en qualité de: )

Lleva el seﬂo/estamg:’llla de: TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL
(Bears the seal/stamp of> - revétu du sceau de / imbre de:)

Certificado
(Certified - Attesté)

En: . BOGOTA - EN LINEA
(At:-A:)

El: 11/3/2016 13:03:51 p.m.
(On: - Le)

Por: APOSTILLA Y LEGALIZACION )
(By: The Ministry of Foreign Affairs of Colombia - Par: Ministére des Affaires Etrangéres de la Colombie )

No: L2QLD13352184

(Under Number: - Sous le numéro:)

Nombre del Titular: MALCOLM R A GREGORY
(Name of the holder of document:
Nom du titulaire:)

Tipo de d to:
(T?pgofgoc mggntém_eg yge — TRADUCCION APOSTILLA

Nuamero de hojas: 1
(Number of sheets: - Nombre de feuilles:)

070041004933364 L132260 Expedido (mm/dd/aaaa): 10/28/2016

Firmado Digitalmente por: (Digitally Signed by:)
Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia
ALFONSO DE JESUS VELEZ RIVAS as*:-—-re_’_-
Reason: DOCUMENT AUTHENTICITY x
BOGOTA - COLOMBIA

El Ministerio de Relaciones Exteriores, no asume la responsabilidad por el contenido del documento legalizado.

La autenticidad de este documento puede ser verificada en el Registro Electronico que se encuentra en la siguiente pagina
The authenticity of this document may be verified by accessing the e-Register on the following web site:
L'authenticité de cette document peut étre vérifiée en accédant I'e-Registre sur le site web suivant:

www.cancilleria.gov.co/legalizaciones




[logotipo:] Agencia de Regulacion de Medicamentos y Productos del Cuidado de la Salud (Medicines and
Helathcare products Regulatory Agency, MHRA) Regulando los medicamentos y los dispositivos médicos

MHRA

151 Buckingham Palace Road
London SW 1W 957

Reino Unido

mhra.gov.uk
RESTRINGIDO - COMERCIAL

Jefe de Asuntos Regulatorios
PATHEON UK LIMITED
KINGFISHER DRIVE
COVINGHAM

SWINDON

SN3 5BZ

REINO UNIDO

[sello ilegible]
[logotipo:] Agencia de Regulacion de Medicamentos y Productos del Cuidado de la Salud

Yo, el suscrito, Javier Fernando Almario Almario, Traductor e Intérprete Oficial Inglés-Espafiol-Inglés, con Certificado
de Idoneidad No. 0361 del 04 de febrero de 2013, certifico que el documento impreso en estas hojas es una traduccién
correcta y fiel al espafiol de acuerdo con el original en inglés. Bogoid D.C., Colombiay 28 de octubre de 2016.

0191y

*OpN PEpiaUaD| 8p opeYNie)

| [ERUQ Slaidigiu] 8 J0npelL
OONYNYIS HAIAT

sgiBut-joyeds3-sa{6u) et
ORIVWTY ORIV TY

£102-20-¥0 1ep 180




[logotipo:] MHRA Regulando los medicamentos y los dispositivos médicos

N.° del Certificado: UK MIA 17857 Insp GMP/IMP 17857/10036-0031

Agencia de Regulacién de Medicamentos y Productos del Cuidado de la Salud
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
UN FABRICANTE

Parte 1
Emitido después de una inspeccion en cumplimiento del Articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE.
La autoridad competente del Reino Unido confirma lo siguiente:
Al fabricante PATHEON UK LIMITED
Direccion del sitio de fabricacion KINGFISHER DRIVE
COVINGHAM
SWINDON
SN3 5BZ
REINO UNIDO

Se le practico una inspeccion en relacion con la autorizacion(es) de comercializacion que lista a los
fabricantes ubicados fuera del Area Econémica Europea en cumplimiento del Articulo 111(4) de la Directiva
2001/83/CE incorporada en la siguiente legislacién nacional: Regulaciones de Medicamentos Humanos 2012

(S12012/1916).

Del conocimiento obtenido durante el desarrollo de la inspeccién a este fabricante, la tltima de las cuales
ocurri6 el 09/03/2015, se considera que cumple con los requerimientos de las Buenas Practicas de

Manufactura establecidas en la Directiva 2003/94/CE.

Este certificado refleja el estatus de la planta de fabricacion en el momento de la inspeccién mencionada y no
se debe entender que refleja el estatus de cumplimiento si han pasado mas de tres afios desde la fecha de
dicha inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez se puede reducir o extender usando los principios de
gestion de riesgo regulatorio por medio de una entrada en el campo de comentarios de Restricciones y

Aclaraciones.
Este certificado solo es valido si se presentan las dos partes 1y 2 con todas sus paginas.

La autenticidad de este certificado se puede verificar en EudraGMDP. Si no aparece, por favor comuniquese

con la autoridad que lo emite.

[sello ilegible]
[logotipo:] Agencia de Regulacion de Medicamentos y Productos del Cuidado de la Salud

Yo, el suscrito, Javier Fernando Almario Almario, Traductor e Intérprete Oficial Inglés-Espaiiol-Inglés, con Ceriificado
de Idoneidad No. 0361 del 04 de febrero de 2013, certifico que el documento impreso en estas hojas es una traduccion
correctay fiel al espaiiol de acuerdo con el original en inglés. Bogotd D.C., Colombia, 28 de octubre de 2016.
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[logotipo:] MHRA Regulando los medicamentos y los dispositivos médicos

N.° del Certificado: UK MIA 17857 Insp GMP/IMP 17857/10036-0031

Parte 2

Productos Medicinales para Humanos
1. OPERACIONES DE MANUFACTURA
1.1 Productos estériles

1.1.1  Preparados asépticamente (operaciones de procesamiento para las siguientes formas farmacéuticas)
1.1.1.2 Liofilizados
1.1.1.4 Liquidos en pequefios volimenes
1.1.1.6 Liquidos en pequefios volumenes
Polvo, Citoestaticos, Cefalosporinas, y dispositivo de inyeccién sin aguja, sodio

1.1.2  Esterilizados para el consumidor final (operaciones de procesamiento para las siguientes formas
farmacéuticas)
1.1.2.3 Liguidos en pequefios volimenes

1.1.3  Certificacion de lote

1.2 Productos no estériles

121 Productos no estériles (operaciones de procesamiento de las siguientes formas farmacéuticas)
1.2.1.1 Capsulas, cubierta dura
1.2.1.4 Matrices impregnadas
1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas sdlidas

1.2.1.14 Parches transdérmicos

1.3 Productos medicinales bioldgicos
1.3.1  Productos medicinales bioldgicos
1.3.1.2 Productos inmunologicos
1.3.1.4 Productos de tecnologia genética
1.3.1.5 Productos biotecnolégicos
1.3.1.6 Productos extraidos de humanos o animales
1.4 Otros productos o actividades de manufactura
1.4.2  Esterilizacion de principios activos/excipientes/productos terminados
1.4.2.1 Filtracion
1.4.2.3 Calor hiumedo
1.5 Envasado

[sello ilegible]
[logotipo:] Agencia de Regulacion de Medicamentos y Productos del Cuidado de la Salud

Yo, el suscrito, Javier Fernando Almario Almario, Traductor e Intérprete Oficial Inglés-Espariol-Inglés, con Certificado
de Idoneidad No. 0361 del 04 de febrero de 2013, certifico que el documento impreso en estas hojas es una traduccién
correcta y fiel al espaiiol de acuerdo con el original en inglés. Bogotd D.C., Colombia, 28 de octubre de 2016.
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[logotipo:] MHRA Regulando los medicamentos y los dispositivos médicos

1.5.2 Envase secundario

1.6 Pruebas de control de calidad
1.6.1  Microbiologica: esterilidad

1.6.2  Microbiologica: no esterilidad
1.6.3  Quimical/Fisica

1.6.4  Bioldgicas

2. IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICINALES
2.1 Pruebas de control de calidad de productos medicinales importados

2.1.1 Microbiologicas: esterilidad
2.1.2 Microbiologicas: no esterilidad
2.1.3 Quimicas/fisicas

2.1.4 Biologicas

2.2 Certificacion del lote de productos medicinales importados

2.2.1 Productos estériles

2.2.1.1 Productos preparados asépticamente

2.2.1.2 Productos esterilizados para el consumidor final
2.2.2 Productos no estériles
2.2.3 Productos biolégicos medicinales

2.2.3.2 Productos inmunolbgicos

2.2.3.4 Productos para terapias genéticas

2.2.3.5 Productos biotecnologicos

2.2.3.6 Productos extraidos de humanos o de animales

2.3 Otras actividades de importacion
No autorizadas

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA

3.1 Manufactura de principios activos por medio de sintesis quimica
No autorizada

3.2 Actividades de procesamiento de principios activos a partir de fuentes naturales
No autorizadas

3.3 Manufactura de principios activos utilizando procesamientos biolégicos
No autorizada

3.4 Manufactura de principios activos estériles
No autorizada

3.5 Pasos para un terminado general
No autorizados

3.6 Pruebas de control de calidad
No autorizadas

4. Otras actividades

No autorizadas
[sello ilegible]

[logotipo:] Agencia de Regulacion de Medicamentos y Productos del Cuidado de la Salud

Yo, el suscrito, Javier Fernando Almario Almario, Traductor e Intérprete Oficial Inglés-Espafiol-Inglés, con Certificado
de Idoneidad No. 0361 del 04 de febrero de 2013, certifico que el documento impreso en estas hojas es una traduccion
correctay fiel al espafiol de acuerdo con el original en inglés. Bogotd D.C., Colombia, 28 a’:cyre de 2016.
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N.° del Certificado: UK MIA 17857 Insp GMP/IMP 17857/10036-0031

Cualquier comentario de restriccion o aclaracion en relacién al alcance de este certificado:

[logotipo:] MHRA Regulando los medicamentos y los dispositivos médicos

No corresponde.

1.

[logotipo:] Agencia de Regulacion de Medicamentos y Productos del Cuidado de la Salud

Edificio(s)/Area{s)

No corresponde.

Sala(s)

No corresponde.

Linea(s) Equipos(s)

No corresponde.

Pruebas de Control de Calidad
No corresponde.

Producto(s)s Medicinal(es)/IMP(s)

No corresponde.

Nombre de la persona autorizada
de la autoridad competente del Reino Unido

Kevin Page
Inspector de Buenas Précticas de Manufactura

kevin.page@mhra.gsi.gov.uk

Fecha: 17/07/2015

[sello ilegible]

Yo, el suscrito, Javier Fernando Almario Almario, Traductor e Inté
de Idoneidad No. 0361 del 04 de febrero de 2013, certifico que el do
correcta y fiel al espafiol de acuerdo con el original en inglés. Bogotd D.C., Colombia, 28 d

rprete Oficial Inglés-Espaiol-Inglés, con Certificado
cumento impreso en estas hojas es una traduccion
e octubre de 2016.
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

LEGALIZACION

Pais: REPUBLICA DE COLOMBIA
(Country: - Pays:)

El presente documento pablico
(This public document - Le présent acte public)

Ha sido firmado por: ALMARIO ALMARIO JAVIER FERNANDO
(Has been signed by: - A été signé par:)

Actuando en calidad de: TRADUCTOR OFICIAL
(Acting in the capacity of - Agissant en qualité de: )

Lleva el sello/estampilla de: TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL
(Bears the seal/stamp of: - revétu du sceau de / timbre de:)

Certificado
(Certified - Attesté)

En: BOGOTA - EN LINEA
(At -A:)

El: 11/3/2016 13:14:24 p.m.
(On: - Le)

Por: APOSTILLA Y LEGALIZACION ,
(By: The Ministry of Foreign Affairs of Colombia - Par: Ministére des A ffaires Etrangéres de la Colombie )

No: L2QLD131430196

(Under Number: - Sous le numéro:)

Nombre del Titular: PATHEON UK LIMITED
(Name of the holder of document:
Nom du titulaire:)

Tipo de documento: TRADUCCION CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
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