National Organization for Medicines
CERTIFICATE NUMBER : 141425/ 21-12-2021

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1
Issued following an inspection in accordance with :

The competent authority of Greece confirms the following:

The manufacturer :PAPMATEN ABEE / PHARMATHEN SA

Site address :depfevariov 6 / Dervenakion 6, Ilailijvy Atakyg / Pallini Attiki, 15351, Greece
OMS Location :

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. 0000006501/22/1 in accordance with Art. 13 of Directive 2001/20/EC and Art. 40 of
Directive 2001/83/EC transposed in the following national legislation:

AYT 3/89292/03, Art. 12

AYT 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
2021-11-15 , it is considered that it complies with :

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

» The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 91/412/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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Part 2

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile products
1.1.1  Aseptically prepared (processing operations for the Jollowing dosage forms)
1.1.1.1  Large volume liquids
1.1.1.4  Small volume liquids
1.1.2  Terminally Sterilised (processing operations for the Jollowing dosage forms)
1.1.2.1 Large volume liquids
1.1.2.3  Small volume liquids
1.1.3  Batch certification
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
1.2.1.5 Liquids for external use
1.2.1.13 Tablets
1.2.2  Batch certification
1.3 Biological medicinal products (list of product types)
1.3.2  Batch Certification (list of product types)
1.3.2.6 Human or animal extracted products
1.5 Packaging
1.5.1 Primary Packaging
1.5.1.1 Capsules, hard shell
1.5.1.2  Capsules, soft shell
1.5.1.5 Liquids for external use
1.5.1.13 Tablets
1.5.2  Secondary packaging
1.6 Quality control testing
1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2  Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical
1.6.4 Biological
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B‘H.TATION OF MEDICINAL PRODUCTS

1.1  Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiological: non-sterility
2.1.3  Chemical/Physical

2.1.4 Biological

2.2 Batch certification of imported medicinal pndducts
2.2.1 Sterile products

2.2.1.1 Aseptically prepared
2.2.1.2 Terminally sterilised

2.2.2 MNon-sterile products

2.3 Other importation activities
2.3.1 Site of physical importation

Any restrictions related to the scope of this certificate :

Storage of semifinished and finished products, packaging materials, starting materials and medical
devices, in the warehouse in Afoi Ksintara road, Pikermi Atiiki, Greece Storage of pharmaceutical
starting materials, semifinished, finished medicinal products and packaging materials, in the warehouse
in NATO Avenue, Site Aspropyrgos, Aspropyrgos, Attiki, Greece. Storage of finished products and starting
materials in the warehouse in PHARMATHEN INTERNATIONAL, Industrial Park Sapes Rodopi
Prefecture, Block No 6, Rodopi, Greece Under Biological controls only LAL test is performed.

Clarifying remarks (for public users)

Storage of semifinished and finished products, packaging materials, starting materials and medical
devices, in the warehouse in Afoi Ksintara road, Pikermi Atiiki, Greece Storage of pharmaceutical
starting materials, semifinished, finished medicinal products and packaging materials, in the warehouse
in NATO Avenue, Site Aspropyrgos, Aspropyrgos, Attiki, Greece. Storage of finished products and starting
materials in the warehouse in PHARMATHEN INTERNATIONAL, Industrial Park Sapes Rodopi
Prefecture, Block No 6, Rodopi, Greece Under Biological controls only LAL test is performed.
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Name and signature of the authorised person of the

Competent Authority of Greece
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1522522
Dimitrios Dimas
OVbA National Organization for Medicines
00 Tel :+30 213 2040373
MEIRE. © Fax :+30 213 2040563
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Organizacion Nacional para las Medicinas
CERTIFICADO NUMERO: 141425/ 21-12-2021
CERTIFICADO DE ACATAMIENTO DE BPM DE UN FABRICANTE ! 2

Parte 1
Emitido a continuacion de una inspeccion de acuerdo con:

La autoridad competente de Grecia confirma lo siguiente:

El fabricante: ®APMATEN ABEE / PHARMATHEN SA

Direccion del Luga r: ddpfievanioy &/ Dervenakivn 6, Halbivy At / Paliin Aiki, T5351, Grovre
Localizacién OMS:

Ha sido inspeccionado bajo el programa de inspeccion nacional en relacién con
la autorizacion de fabricacién no. 0000006501/22/1 de acuerdo con el Art. 13 de
la Directiva 2001/20/EC y el Art. 40 de la Directiva 2001/83/EC traspuestos en la
siguiente legislacién nacional:

AYT 3/89292/03, Art. 12

A.YT 3(a)/l".11.32221/29-4-2013. art. 57

Del conocimiento adquirido durante la inspeccion de este fabricante, la ultima de las
cuales fue llevada a cabo en 2021-11-15, se considera que acata:

* Los principios y pautas de las Buenas Practicas de Manufactura establecidas en
la Directiva 2003/94/EC 3

* Los principios y pautas de las Buenas Practicas de Manufactura establecidas en
la Directiva 91/412/EC 3

Este certificado refleja el estado del lugar de manufactura en el momento de la
inspeccién anotada antes y no se debe confiar en que refleje el estado de
acatamiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de esa inspeccion.
Sin embargo, este periodo de validez se puede reducir o extender usando los
principios regulatorios de gestién de riesgo con un registro en el campo de
observaciones de Restricciones o Aclaracion. Este certificado sélo es valido cuando
se presenta con todas sus pdaginas y ambas partes 1 y 2. La autenticidad de este
certificado se puede verificar en EudraGMDP. Si no aparece, por favor pongase en
contacto con la autoridad emisora.

! El certificado referido en el paragrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/FC y 80(5) de la Directiva
2001/82/EC, también seré requerido para importaciones que vengan de terceros paises a un Estado
Miembro.

? La guia sobre la interpretacion de esta plantilla se puede encontrar en el menti de Ayuda de la base
de datos EudraGMDP.

% Estos requerimientos cumplen las recomendaciones de BPM de la OMS




Parte 2

1. OPERACIONES DE MANUFACTURA
1.1 | Productos estériles
114 Asépticamente preparados (operaciones de procesamiento para
las siguientes formas de dosis)
1.1.1.1 Liquidos de gran volumen
1.1.1.4 Liquidos de pequefio volumen
1.1:2 Térmicamente Esterilizados (operaciones de procesamiento
para las siguientes formas de dosis)
1.1.2.1 Liquidos de gran volumen
1.1.2.3 Liquidos de peguefio volumen
1.1.3 Certificacion de lote
1.2 | Productos No Estériles
1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las
siguientes formas de dosis)
1.2.1.1 Cépsulas, cubierta dura
1.2.1.5 Liquidos para uso externo
1.2.1.13 Tabletas
122 Certificacion de lote
1.3 | Productos medicinales biolégicos (lista de tipos de producto)
1.8.2 Certificacion de Lote (lista de tipos de producto)
1.3.2.6 Productos extraidos humanos o animales
1.5 | Empaque
1.5.1 Empaque Primario
1.5.1.1 Cépsulas, cubierta dura
1.5.1.2 Cépsulas, cubierta blanda
1.5.1.5 Liquidos para uso externo
1.5.1.13 Tabletas
1.52 Empaque Secundario
1.6 | Prueba de control de calidad
1.6.1 Microbioldgica: esterilidad
1.6.2 Microbiolégica: no esterilidad
1.8.3 Quimica/ Fisica
0 1.6.4 Biologica
| 2 IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICOS
2.1 | Prueba de control de calidad de productos médicos importados
241 Microbiolégica: esterilidad
292 Microbiolégica: no esterilidad
2.1.3 Quimica/Fisica
214 Bioldgica
2.2 | Certificacion de lote de productos médicos importados
221 Productos estériles
2.2.1.1 Asépticamente preparados

2.2.1.2 Térmicamente esterilizados N

gl Ilenda,



2.2.2 Productos no estériles
2.3 | Otras actividades de importacion
231 Lugar de importacion fisica

Cualquier tipo de restricciones relacionadas con el alcance de este certificado:

Almacenamiento de productos semiterminados y terminados, materiales de
empaque, materias primas y dispositivos médicos, en la bodega de Afoi
Ksintara road, Pikermi Atiiki, Almacenamiento en Grecia de materias primas
farmacéuticas, productos medicinales semiterminados y terminados y
materiales de empaque, en la bodega en NATO Avenue, Site Aspropyrgos,
Aspropyrgos, Attiki, Grecia. Almacenamiento de productos terminados y
materias primas en la bodega en PHARMATHEN INTERNATIONAL, Industrial
Park Sapes Rodopi Prefecture, Block No 6, Rodopi, Grecia Bajo controles
biolégicos solo se realiza la prueba LAL.

Observaciones de aclaracion (para usuarios publicos)

Almacenamiento de productos semiterminados y terminados, materiales de
empaque, materias primas y dispositivos médicos, en la bodega en Afoi
Ksintara road, Pikermi Atiiki, Grecia Almacenamiento de materias primas
farmacéuticas, productos medicinales semiterminados, terminados vy
materiales de empaque, en Ia bidega en NATO Avenue, Site Aspropyrgos,
Aspropyrgos, Attiki, Grecia. Almacenamiento de productos terminados y
materias primas en la bodega en PHARMATHEN INTERNATIONAL, Industrial
Park Sapes Rodopi Prefecture, Block No 6, Rodopi, Grecia Bajo controles
biolégicos solo se realiza la prueba LAL.

2020-01-13 Nombre y firma de la persona autorizada de
la Autoridad Competente de Grecia

Dimitros Dimas

Organizacion Nacional de Medicinas
Tel: +30 213 2040373

Fax: +30 213 2040563

EL DOCUMENTO CONTIENE APOSTILLA DE GRECIA CON FECHA
DEL 6/4/2022 BAJO EL NUMERO 12361




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

1. Pais: GRECIA

El presente documento publico

2. Hasido firmado por : MAROUDA CHARALAMPIA
3. Actuando en calidad de : FUNCIONARIA
4. Llevael sello del : ORGANISMO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (ONM)
El certificado se entrega
5. En : ATENAS
6. El : 6.4.2022
7. Por : ADMINISTRACION DESCENTRALIZADA DEL ATICA
8. No. : 12361
9. Sellodela : ADMINISTRACION DESCENTRALIZADA DEL ATICA/REPUBLICA HELENICA
10. Firma de : ELEFTHERIA KOUTSOUNAKI
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