PROCURADORIA-GERAL DA REPUBLICA
Ref.3/réf.fref,

 APOSTILLE

Convention de La Haye du 5 octobre 1961
1. Pais/Pays/Country: Portugal
Este documento pliblico/Le présent acte public/This public document
2. Fol assinado por/a été signé par/has been signed by José Miguel Louro dos Santos
3. Agindo na qualidade de/agissant dans la qualité defacting in the capacity of Colaborador

4. Etem o selo de/est revétu du sceau de/bears the seal of Cartdrio Notarial da Notéria Ana
Filipa Losada Marcelino Tomas

4

Reconhecido{AttéstéICertiﬁed

. Em/afat Lishoa o
8. Alle /the 30 de margo de 2017

7. Pela Procuradora-Geral da Republica /par le Procureur général de la Républiquefby the
Altorney General

8. Sobon®/sous le n®/N® 7012-2017
8. Selo/sceau/seal

10.  Assinatura/signature/signature

. Ma‘ri'a Joanad apowﬂques Vidal

A presente Aposm‘a apenas cerlifice & assrnatura & qualidade em que o signatario do ato atuou ¢ o

. selo/carimbo que consia do ato. Néo certifica 0 contetdo do documento para o qual foi emitida.

Cette Aposffﬂe ne certifie que la signature, la qualité en laguslie le: signafaire 'de l'acle a agi ot fo
sceaudimbre dont cet acle est revétu. Elle ne certifie pas fe contenu du document pour lequel elle & été

émise.

This Apostille only cerfifies the signature, thé capacity of the signer and the seal/stemb it bears. It does not
certify the confent of the document for which it was issued.

La presente Ap'osﬂ!fa scfo ceitifica Ia firma, la capacidad del signatario y el sello/timbre que ostenta. La
Apostifia no cerlifica el cortenido del documento para el cual se expidic, .
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Ana Filipa do Lasada Maresline Tamas

PUBLICA FORMA

——Que a presente fotocdpia, com o valor de piblica-forma, foi extraida neste

Cartério de um Certificado, a qual restitui e certifico est4 conforme o original.

—Que ocupa TRES folhas que tem aposto o selo branco em uso neste

Cartério, todas numeradas e por mim rubricadas.

~——Alfragide, aos trinta de Margo de dois mil e dezassete.

Pela Notaria

{com delegaglo de poderes ao abrigo do artigo 8° do Estatuto do Notariads,
em conformidade com o artigo 2°, alfnea c) da Portaria n.° 55/2011 de 28 de Janeiro }

Il L
José Miguel Louro dos Santos

Registado sob 0 328/7 -

o Sara Mémica Mecheiro Morais
Registado sob o 328/9

0 Selma Cristina da Silva Fonseca Costa
Registado sob o 328/10

Conta n.° ’\K\\j%"\
0.

Foi emitido recib




~ REPUBLICA
PORTUGUESA

CERTIFICATE OF GMP COMPLIA

Nationat Authority of Medicines and Health Products,

Infarmed

CERTIFICATE NUMBER: Fa22/SI'IMH/002/2017

Issued following an inspection in accordance with :
Art. 111(5) of Directive 2001/3 3/EC as amended

The competent anthori
The manufictyrer:

ty of Portugal. confirmg

the following:

OM PHARMA S.A, .

Site address: R, 2 Indistria, 3 - Quinta Grande,

following nationg] legislation:

Art, 55.° of Decrae-Law n, °176/2006, 30 af dugnst

Erém the Imo;iwledge gained &

uring inspection of thig Mmanufacturer,
that it complies with :

2016-11-16 , it is considered

ages and both Parts | and 2, The authetiticity of thig e
appear, please contact the jos

! The certiflcate referved to [y baragraph 111(5) of Directiye 2001/83/5C and 8005} of Directiva 20087824

nber State, T

caming from third countries fnto a My
? Gufdance on the interpretation of th

o :
is teimplale can be found in'the Help many of BudraGiahp database,

Slfll the GHP racommendations of WHO.

1 These reguirements

Onfine EudraGMOR, Ret kay: 40700

) ~Tel: +35¢ 217 987 100 Fax: +351 217 987 3
Y 0 i

NCE OF A MANUFACTURER '

Amadorg, 2610-083, Portugal

the latest of which was conducted on

uing authority,

G, shall also be requiredﬁr imperts

Iseuanias Dats: 2017.03.23 Slgnalory: Ms, M, F.R, H, Matos

INFARVED - Avtoridadg Naclagal do Medicamento o Pradutos dg Salde, LP,
. Pemue do Sadde da lisben - Ay, do Srasil, 53

1749-004 tishoa

16 Weohsite: WewInfanzad.gy Baman: Inranned@lnfamd.pr
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Part 2

u Infarmeqg

mmm&mdw&mm
2 Pl Fatde |4

o,

LHuman Medicinal Products

1 MEANUFACTURING OPERATIDNS

;‘1\1"“

LI 3 Batch certy‘iaatzon

terlenridutE
1 2 ! Non-.s'z‘eﬁle products (jumcessing
12.1.1 Capsules, had shell
12,16 Liouds fori infernal use
1.2.1.8  Other solid dosa
L2111 Semi-solids
1.2,1,13 Tablots

A’f
i

cp eratz‘ansfor t}ze jbllawz’ng dasage ﬂ?m:s

age forms: powderes multidose and granules(en)

122 BRatch certification

l ) § ﬁ 20k \Me
1 3 1 Bzologzca! medicinal pmducta {list of prad’uct type.s)

L3.18 Other: Bacterial lysaie vaccines(en)

13.2 Batch Certification (st of product types)

1328 Other: Bacterial lysate vaccines(en)

151 Vanczry Packfng" .

L5.1.1  Capsules, hard shell
1.5.1.6 Liquids for interna] use
L3518  Other solid dosage forms:
L5111 Semi-solids

powders multidose and granules(en)
1.5.1.13 Tablets

1.5.2 Secondary packing

1.62 Microbiological: o
1.6.3 Chemical/Physical

-sterility

Onling EudraGMDF, Ref kay: 40700 Issuanco Dete: 2017.09-23

0

Signatory: Ms. M, F, R.H. Matog

THFARMED - Auturidada Hackune! do Medicamanto » Fiodutos dg Saida, Lp,
+ Parque de Saddn de Lisos - Av, do Brast, 53
1749-004 Ushar

:
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@\

" Page-gol 3

%

N




EPUBLICA
, BORTOGDSsA. ‘ 0 u Infarmied
SAflps :

SEH\'IQO NACIONAL mmmms{wmﬂm‘sf}a\
& Pioduics da Saldate,
‘12 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS , ‘
2 R e e R e
2.2.1 Sterile products .
22.1.1  Asoptically prepared

o~

2.2.2 Non-sterile products

231 .S‘n‘e of physmal imparmrian

2,32 Imporiation of intermediate which undergoes further processing

i

I

i

I

|| Any restrictions related to the scope of this certificate :

| 1.5.2 Transdermal patches, also including labelling and secondary pecking of eye drops,
i .

!

|

Clarifying remarks (for public users)
, 1.5.2 Transdermal patches, also including labelling and secondary packing of eye drbp;.

2017-03-23 ' I 'ﬁame and signature of the authorived person of the
Competent Authority of Porugal

-

Ms. Marig Fevnanda Ralha Hemiz}fre.y Matns

Natisnat Autkori{y anediames # ealth, Pragin

Directorada DIron by

PMs G Q-

8 | : Tel 435121 99872 -,
gy aLImda.mantoa
Fax: +331 21 7987257 m; A ety
A i i ,‘|‘ .
5
Online EudraGMDP, Ref kay: 40760 ‘ lssuance Date: 2017.03-23 Signatory: Ms, M, F.R, M. Matog Page Jof 3

HIFARMEL - Autarideda Nacional du Medieamento & Predutos da Salis, E.P,
. Parqus da Saiids de Lisboa - Av. db Erasil, 53
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Traduccion Oficial de un documento escrito en inglés y portugués realizada por Martha Lucia
Arciniegas M,, Traductora e Intérprete Certificada en virtud de la Res. 1523 del Ministerio de
Justicia

PROCURADORIA-GERAL DA RERPUBLICA

Referencia

APOSTILLA
-— =~ {Convencion de la Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pals: Portugal

Este documento piblico

2. ha sido firmado por José Miguel Louro dos Santos

3. actuando en capacidad de Colaborador

4. lleva el sellofestampilla de Oficina de Registro Civil de la Notaria Ana
Filipa Losada Marcelino Tomas

Certificado
5. en Lisboa
8. eldia 30 de marzo de 2017
7. por Procurador General de la Republica
8. No. 7012-2017
9. Sello/Estampilla:

10. Firma

(firma en documento original)

Maria Joana Raposo Marques Vidal

Esta apostilla solo certifica la firma, la capacidad del signatario y el selfo/fimbre que ostenta. La
Apostilla no certifica el contenido del documento para si cual se expidié.

Ciffﬂw ol ieris t;fcf_../b
MARTHA LUCIA ARCINIEGAS .
TRADUCTORA £iNTERPRETE OFITIAL
RESOLUCION 1523 £8 AUNJUSTICIA

o

Esta es una traduccién fiel y completa de su original en inglés, hecha en Bogota el 25 de abril de
2017, de la cual se deja copia en las oficinas de MLA Traductores & Asociados para futura

referencia.



Traduccién Oficial de un documento escrito en inglés y portugués realizada por Martha Lucia
Arciniegas M., Traductora e Intérprete Certificada en virtud de la Res. 1523 del Ministerio de
Justicia

Ana Filipa da Losada Marceline Tomag

COPIA CERTIFICADA

Se hace constar gue la presente fotocopia, con valor de copia certificada, es copia fiel y
exacta del Certificado original que reposa en esta Notaria.

Que tiene TRES folios, cada uno con el sello seco utilizado por esta Notarié, todas
enumeradas y firmadas por mi.

Dado en la ciudad de AKagride, a los freinta dias del mes de Marzo del afio dos mil
diecisiete.

Por la Notaria

{con otorgamiento de poderes al abrigo del articulo 8° del Estatuto de Notarias, de
conformidad con el articulo 2°, inciso ¢} de la Ordenanza n° 55/2011 de fecha 28 de
enero).

[Firma ilegible]

[ X1 José Miguel Louro dos Santos / Registrado bajo el nimero 328/7

[ 15ara Mdnica Mecheiro Morais / Registrado bajo el niimero 328/9

[ 1Selma Cristina da Silva Fonseca Costa / Registrado bajo el nimero 328/10

Cuenta n°® 328 [Firma ilegible]

Recibo expedido

— -
Ctixwumc{f:fu A w{exw/()
MARTHA LUCIA ARCIHIEGAS AL,
TRADUCTORAE \HTERERETE OFICIAL
RESOLLCION 1323 83 MIRIUSTICIA

Esta es una fraduccién fiel y completa de su original en inglés, hecha en Bogota el 25 de abril de
2017, de la cual se deja copia en las oficinas de MLA Traductores & Asociados para futura

referencia.



Traduccion Oficial de un documento escrito en inglés y portugués realizada por Martha Lucia
Arciniegas M., Traductora e Interprete Certificada en virtud de la Res. 1523 del Ministerio de
Justicia

Autoridad Nacional de Medicinas y Productos para la Salud, I.P.

NUMERO DE CERTIFICADO: F022/S1/MH/002/2017

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE UN FABRICANTE'?

Parte 1

|-Emitide-después-de una inspeccién de acuerdo con;
Articulo 111(5) de la Directriz 2001/83/EC modificada

La autoridad competente de Portugal confirma lo siguiente:

El fabricante OM PHARMA S.A.

Direccién del Sitio R. da Indistria, 2- Quinta Grande, Amadora, 2610-088, Portugal

Ha sido inspeccionado bajo el programa de inspeccion nacional relacionade conla autorizacion de
fabricacion no. F022/001/2017 de acuerdo con el Art. 40 de la Directriz 2001/83/EC transpuesta

en la siguiente legislacion nacional:
Art. 55. Del Decreto-Ley No. 176/2006, 30 de Agosto

A partir del conocimiento adquirido durante la inspeccion a este fabricante, fa Gltima de la cual se
condujo del 2076-71-16, se considera que cumple con:

» Los principios vy gufas de Buenas Practicas de Manufactura establecidas en la Directriz
2003/94/EC

Este certificado refleja el estadc del sitio de fabricacién al momento de fa inspeccién anotada
anteriorments y no debe confiarse que refleja el estado de cumplimiento si han pasado mas de tres
afos desde la fecha de esa inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez puede ser reducido o
extendido usando los principios de manejo de riesgo reguladores mediante una entrada en el campo
de observaciones de Restricciones o Aclaraciones. Este certificado as valido solamente cuando se
presente con todas las paginas y ambas partes 1y 2. La autenticidad de este certificado puede ser
verificada en EudraGMDP. Si no aparece, favar contactar a la autoridad emisora.

! Este certificado referido en el péarrafe 111(5) de fa Directriz 2001/83/EC y 80(5) de fa Direciriz 2001/82/EC, serd requerido
fambign para importaciones que provienen de paises terceros hacia un Estado Miembro
% Guia sobre la interpretacion de esta planiifla se puede encontrar en ef meni de Ayuda de Ja base de datos de EudraGMDP

% Estos requerimientos cumplen las recomendaciones de BPM de la OMS.
C%EJW.:C e u(&{_,r{)

MARTHA LUCIA ARCIRIEGAS'M
TRADUCTORK £ 2 m;ﬂaw cﬂcm

o

Esta es una traduccion fiel y completa de su original en inglés, hecha en Bogota el 25 de abril de
2017, de la cual se deja copia en las oficinas de MLA Traductores & Asociados para futura
referencia,




Traduccion Oficial de un documento escrito en inglés y portugués realizada por Martha Lucia
Arciniegas M., Traductora e Intérprete Certificada en virtud de la Res. 1523 del Ministerio de

Justicia

PARTE 2

|_Productos Medicinales Humanos

1 OPERACIONES

2.1 F’roductos no estériles {operaciones de procesamiento para Tas syguuentes
formas de dosificacion)

1.2.1.1 Cépsulas, cubierta dura

1.2.1.6 Liguidos para uso inferno

1.2.1.8 Otras formas de dosificacion sélidas: polvos en dosis multiples y granulos
1.2.1.11 Semi-s¢lides

1.2.1.13 Tabletas

1.2.2 Cemﬂcacron de fofes
di {lista detipds ¢
roductos medrcmales b:olog:cos {lista de fipos de productos)

1.3.1.8 Otros: vacunas de lisados bacterianos

_Empaqu

1.3.2 Cettificacion de lotes (lista de tipos de productos)

1.3.2.8 Otros: vacunas de lisados bacteriancs

1.5.1 Empaque primatio

.1.1 Capsulas, cubierta dura
1.6 Liquidos para uso interno .
.1.8 Otras formas de dosfficacion sélidas: polvos en dosis multiples y

.1.11 Semi-sdlidos
.1.13 Tabletas

16.2. Mrcroblologlcas nb estenndad
1.8.3. Quimicas/Fisicas




Traduccion

Oficial de un decumento escrito en inglés y portugués realizada por Martha Lucia

Arciniegas M., Traductora e Intérprete Certificada en virtud de la Res. 1523 del Ministerio de

Justicia

2 IMPORTACION DE PRODUCTOS M

EDICINALES
duf ‘

én.de
2.2.1 Productos estériles

2.2.1.1 Preparados asépticamente

2 2. 27 Prqdu

=[TOtras achh im

2.3.1 Sitio de importacion fisica

231 Importacion de intermediarios que se someten a procesamiento adicional

Cualquier restriccion relacionada con el alcance de este certificado:

1.5.2 Parches transdérmicos, incluyendo también etiquetado y empaque secundario de gotas

oculares.

Observaciones aclaratorias (para usuarios plblicos)

1.5.2 Parches transdérmicos, incluyendo también etiquetado y empaque secundario de gotas

ociilares.

2017-03-23

Nombre y firma de fa persona autorizada
de la Autoridad competente de Portugal

{llegible)

Ms. Maria Fernanda Ralha Henriques Matos

Autoridad Nacional de Medicinas y productos para la Salud
I.P.

Tel: +3571 21 7987278

Fax: +3571 21 7987257

Fernanda Ralha
Directora
- Inspeccién y Licenciamiento

C}E i ,éuc;.c{:;;cﬁ t;(-cub
MARTHA LUCIA ARCIRIEGASM.

TRANUCTORA B TERPRETE OFICIAL
RESOLUCION 1323 38 AUNJUSTICA

:

Esta es una traduccion fiel v completa de su original en inglés, hechaen Bogota el 25 de abril de
2017, de 1a cual se deja copia en las oficinas de MLA Traductores & Asociados para futura

referencia.



