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Italian Medicines Agency
CERTIFICATE NUMBER: IT/GMP/E/L1-2015

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

The competent authority of Italy confirms the following:

The manufacturer: BRISTOL MYERS SQUIBB Holding Pharma Ltd

Site address: Tierras Nuevas, P.O. Box 30 1000, Road 686, Km 2.3, Manati, PUERTO RI\ CO, 006743000,
United States

Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located outside of
the European Economic Area in accordance with Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC .

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2015-03-27 , 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 EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing authority.

! The ce iificate referred to in paragraph 111(3) of Directive 2001/83/LiC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, shail also be required for imports
cmnmg Jrom thivd countries into a Member State.

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

Sworn to and suibscribed
fore me thls

Sinf i

MARIE DUDBRIDGE

ﬁ'i'lF leE COPY NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

ID#2298122,
My Goummiasion Bxpires 2/20/2018
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Part 2

Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.1

Sterile products

111 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.2 Lyophilisates
1.1.1.4  Small volume liquids

1.1.2 Terminally Sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.3  Small volume liquids

1.3

Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1 Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.5 Biotechnology products

1.6

Quality control testing

1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical

4. Other Activities - Active Substances :
Only stability testing of the drug substance Efavirenz

Clarifying remarks (for public users)

Inspection related to the following medicinal products: Orencia, powder for concentrate for solution for
infusion; Orencia, solution for injection in pre-filled syringes; Abilify, solution for injection; Nulojix,
powder for concentrate for solution for infusion.

2015-08-04 Name and signature of the authorised person of the

Competent Authority of Italy

YoaufiaeinaOf JGTY (41T RS
Italian Medicines Agency
Tel: Confidential
Fax: Confidential
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TRADUCCION OFICIAL No. 102-16 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLES, SELLADA
POR EL SUSCRITO TRADUCTOR OFICIAL, HOY 26 DE ABRIL DE 2016 EN LA CIUDAD DE
BOGOTA, D.C. REPUBLICA DE COLOMBIA

8.

9.

APOSTILLA

(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE DE 1961)

. PAIS: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

. EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO HA SIDO FIRMADO POR:

MARIE DUDBRIDGE

. QUIEN ACTUA EN CALIDAD DE:

NOTARIO PUBLICO DE NEW JERSEY

.Y ESTA REVESTIDO DEL SELLO / ESTAMPILLA DE:

MARIE DUDBRIDGE, NOTARIO

CERTIFICADO

. EN TRENTON, NEW JERSEY
. EL DIA 7 DE MARZO DE 2016

. POR: Ford M. Scudder

Tesorero Encargado del Estado
NO. A572958

SELLO/TIMBRE EL GRAN SELLO DEL ESTADO DE NEW JERSEY

10. FIRMA ILEGIBLE

Certificado Nimero: 138238856
Verificar este certificado en

https:/iwww1.state.nj.us/TYT R_StandingCert/JSP/Verify_Cert.jsp

vaductor e Interprete Oficial

Resol. No. 2839 Minjusticia 1991

SERGIO ELEUTERIO LATORRE MENDOZA - Traductor e Intérprete Oficial
Carrera 17 No. 54-09 - Bogotd — Tels, 2128961 - 2117135 —



TRADUCCION OFICIAL No. 102-16 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLES, SELLADA
POR EL SUSCRITO TRADUCTOR OFICIAL, HOY 26 DE ABRIL DE 2016 EN LA CIUDAD DE
BOGOTA, D.C. REPUBLICA DE COLOMBIA

Agencia Italiana de Medicamentos
Certificado No: IT/GMP/E/11-2015

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE UN FABRICANTE "2

Parte 1

Expedida después de una inspeccion conforme con el Art. 111(5) de la
Directiva 2001/83/EC, en su forma enmendada

La autoridad competente de Italia confirma o siguiente:

El fabricante BRISTOL MYERS SQUIBB Holding Pharma Ltd.

Direccién del sitio Tierras Nuevas, P.O. Box 30 1000, Road 686, Km 2.3,
Manati, PUERTO RICO, 006743000, ESTADOS UNIDOS

Fue inspeccionado en relacién con la autorizacién de comercializacion que lista
los fabricantes ubicados por fuera del Area Econémica Europea conforme al
Art. 11(4) de la Directiva 2001/83/EC.

Del conocimiento obtenido durante la inspeccion de este fabricante, la Gltima de

las cuales se realiz6 en 2015-03-27 se considera que cumple con:

e Los principios y directrices de las Buenas Practicas establecidas en la
Directiva 2003/94/EC. °

Este certificado refleja el estatus del sitio de fabricaciéon en el momento de la
inspeccidn citada anteriormente y no se debe confiar en que refleja el estatus
de cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de esa
inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez puede reducirse o extenderse
utilizando principios de gestion de riesgos regulatorios por un registro en el
campo de comentarios de Restricciones o Clarificaciones. Este certificado es
valido solo cuando se presenta con todas las paginas y las Partes 1y 2. La
autenticidad de este certificado puede verificarse con la autoridad emisora.

Juramentado el suscrito ante mi el 2 de marzo de 2016

(Firma Ilegible) COPIA AUTENTICA CERTIFICADA
MARIE DUDBRIDGE

Notario Publico de New Jersey

Mi Comisién Vence en marzo 20 de 2018

- raduttor e Interprete Oficial
Resol. No. 2839 Minjusticia 1991

! Este certificado mencionado en el parrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y 80(5) de la Directiva

2001/82/EC, también se requerira para importaciones que vengan de otros paises a un Estado Miembro
Se puede encontrar la guia para la interpretacién de esta plantilla en e} menu Help de la base de datos

EudraGMDP

® Estos requisitos cumplen con las recomendaciones de GMP de la OMS

SERGIO ELEUTERIOC LATORRE MENDOZA - Traductor e Intérprete Oficial
Carrera 17 No. 54-09 - Bogota — Tels. 2128961 —_21 17135 -



TRADUCCION OFICIAL No. 102-16 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLES, SELLADA
POR EL SUSCRITO TRADUCTOR OFICIAL, HOY 26 DE ABRIL DE 2016 EN LA CIUDAD DE
BOGOTA, D.C. REPUBLICA DE COLOMBIA :

Parte 2

Productos Medicinales Humanos

PARTE 1 — OPERACIONES DE FABRICACION

1.1 Productos Estériles

1.1.1 Preparados Asépticamente (operaciones de procesamiento para
las siguientes formas de dosificacion)
1.1.1.2 Liofilizados
1.1.1.4 Liquidos de un volumen pequefio

1.1.2 Estenlizados Terminalmente (operaciones de procesamiento para
fas siguientes formas de dosificacion)
1.1.2.3 Liquidos de volumen pequefio

1.3 Productos Medicinales Bioldgicos (lista de tipos de produétos)

1.3.1 Productos medicinales biolégicos (lista de tipos de productos)
1.3.1.5 Productos Biotecnoldgicos

1.6 Pruebas de control de calidad

1.6.1 Microbioldgica: esterilidad
1.6.2 Microbiolégica: no esterilidad
1.6.3 Quimica/Fisica

4. Otras Actividades - Sustancias Activas

Solo pruebas de estabilidad de la sustancia farmacol6gica Efavirenz
Comentarios de clarificacién (para usuarios publicos)

Inspeccion relacionada con los siguientes productos medicinales: Orencia,
polvo para concentrado para solucion por infusién; Orencia, solucién para
inyeccion en jeringas prellenadas; Abilify, solucion para inyeccion; Nulojix,
polvo para concentrado para solucién por infusién.

2015-08-04 . Nombre y firma de la persona autorizada
de la Autoridad Competente de ltalia

Confidencial
Agencia ltaliana de Medicamentos
Tel: Confidencial
Fax: Confidencial

aductbr e Interprete Oficial
Resol. No. 2839 Minjusticia 1991

SERGIO ELEUTERIO LATORRE MENDOZA - Traductor e Intérprete Oficial
Carrera 17 No. 54-09 - Bogota — Tels. 2128961 — 2117135 —





