STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

o/ SUKL

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Certifikat spisova zn.: /
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekci vsouladu s &lankem 111(5) Smérnice
2001/83/ES a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zdkona &. 378/2007
Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakon
(zékon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisd.

PFislugny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Vyrobce:

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9

Adresa mista vyroby:
Linde Gas a.s.

O. Wichterleho 810

278 52 Kralupy nad Vltavou

Byl inspektovan vsouladu spldnem inspekci v souvislosti
s povolenim kvyrobé &.j. 12821/2/INS/05 posledni zména
sp.zn. sukls147594/2012 ze dne 17.09.2012, v souladu
s Clankem 40 Smérnice 2001/83/ES, pfevedenym do narodni
legislativy jako: & 62 zakona €. 378/2007 Sb., o |é&ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé&ivech), ve
znéni pozdéjsich pfedpis(.

a

le vyrobcem lécivych latek, ktery byl inspektovdn v souladu
s Cldnkem 111(1) smérnice 2001/83/EC prevedenym do
narodni legislativy jako: § 101, odst. 3 zdkona ¢&. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zdkond (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisd.

Na zékladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, kterd
byla provedena dne 26.01.2017, je tento vyrobce povaZovan za
subjekt spliujici

poZadavky a ndvody spravné vyrobni praxe stanovené smérnici
2003/94/EC*

a

principy spravné vyrobni praxe pro Ié¢ivé latky! odkazované ve
¢lanku 47 smérnice 2001/83/ES*.

nélezitou Uroven spravné vyrobni praxe odkazovanou v &ldnku
46(f) smérnice 2001/83/ES

1 Tyto pozadavky splfiuji doporugeni SZO na SVP.

Tento certifikdt odrdZi stav vyrobniho mista véase wyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odrazet stav shody po uplynuti vice ne? tfi let od data inspekce.
Doba platnosti miZe byt nicméné na zékladé regulatornich
principl fizeni rizik prodlouZena nebo zkracena zépisem
v oddile Omezeni nebo vysvétleni.
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CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The manufacturer:
Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9

Site address:

Linde Gas a.s.

0. Wichterleho 810

278 52 Kralupy nad Vitavou

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with manufacturing authorisation
no 12821/2/INS/05, last variation no sukls147594/2012 issued
on 17.09.2012 in accordance with Art. 40 of Directive
2001/83/EC transposed in the following national legislation:
Section 62 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts {the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

and

Is an active substance manufacturer that has been inspected in
accordance with Art. 111(1) of Directive 2001/83/EC
transposed in the following national legislation: Section 101
paragraph 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted
on 26.01.2017, it is considered that it complies with

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

and

The principles of GMP for active substances? referred to in
Article 47 of Directive 2001/83/EC*.

an appropriate level of GMP as referred to in Article 46(f) of
Directive 2001/83/EC

! These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

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
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Tento certifikdt je platny, pouze jsou-li pfedloieny vsechny
strany a ¢astila 2.

Pravost tohoto certifikdtu mlZe byt ovéfena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Cast 2

X Humanni lé¢ivé pFipravky
1 VYROBNIi OPERACE
1.2 Nesterilni pfipravky
1.2.1 Nesterilni pripravky (vyrobni operace pro ndsledujici
lékové formy)

1.2.1.7 Medicinalni plyny
1.2.2 Certifikace SarZi
1.5 Baleni
1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.7 Medicinalni plyny
1.6 Kontrola jakosti
1.6.3 Chemické/FyzikdIni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikdtu:
1.2.1.7. MedicindIni plyny — plnéni medicindiniho kysliku
kapalného

3 VYROBNI OPERACE — LECIVE LATKY
Lécivé latky:
Oxygenum nerozplinény CAS 7782-44-7

3.2 Extrakce lécivé latky z pfirodnich zdrojh

3.2.7 Ostatni (destilace kapalného vzduchu)

3.5 Obecné dokon&ovaci kroky

3.5.2 Primdrni baleni (zabaleni / uzavfeni Ié&ivé latky do
obalového materidlu, ktery je v pfimém kontaktu s Idtkou)

3.6 Kontrola jakosti
3.6.1  FyzikdIni/chemické zkouseni

Nitrogenum nerozpinény CAS 7727-37-9

3.2 Extrakce lécivé latky z pfirodnich zdroja

3.2.7 Ostatni (destilace kapalného vzduchu)

3.5 Obecné dokoncovaci kroky

3.5.2 Primarni baleni (zabaleni / uzavieni Iééivé latky do
obalového materidlu, ktery je v pfimém kontaktu s ldtkou)

3.6 Kontrola jakosti
3.6.1  Fyzikdlnif/chemické zkousSeni

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikatu: ----------nenne
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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.

Part 2

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

1.2.1.7 Medicinal gases
1.2.2 Batch certification
1. 5 Packaging
1.5.1 Primary packing

1.5.1.7 Medicinal gases
1.6 Quality control testing
1.6.3  Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate:
1.2.1.7. Medicinal gases — filling of medicinal liquid oxygen

3 MANUFACTURING OPERATIONS — ACTIVE SUBSTANCES
Active substance(s):
Oxygen in bulk CAS 7782-44-7

3.2 Extraction of Active Substance from Natural Sources

3.2.7 Other (distillation of liquefied air)

3.5 General Finishing Steps

3.5.2 Primary Packaging (enclosing / sealing the active
substance within a packaging material which is in direct contact
with the substance)

3.6 Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing

Nitrogen in bulk CAS 7727-37-9

3.2 Extraction of Active Substance from Natural Sources

3.2.7 Other (distillation of liquefied air)

3.5 General Finishing Steps

3.5.2 Primary Packaging (enclosing / sealing the active
substance within a packaging material which is in direct contact
with the substance)

3.6 Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate: ---------------
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Datum: 28.04.2017

jméno a podpis opravnéné osoby pfislu$ného orgénu Ceské
republiky

Frantisek Chuchma
reditel inspek¢éniho odboru

Statni Ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta@sukl.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420 271732377

Date: 28.04.2017

name and signature of the authorised person of the
competent authority of the Czech Republic

FrantiSek Chuchma
Director of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz

phone: +420 272 185 832

fax: +420271 732377

Otisk UFedniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.: sukls4378/2017 GMP Certificate Ref.No.: sukis4378/2017

Datum: 28.04.2017 Date: 28.04.2017
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OvéFovaci doloZka konverze na zidost do dokumentu v listinné podobé

Ovéfuji pod pofadovym ¢islem 96474334-48972-170509100258, e tento dokument v listinné podobg, ktery
vznikl pfevedenim z dokumentu obsaZeného v datové zprave, skladajiciho se z 3 listdi, se shoduje s obsahem
dokumentu, jehoZ pfevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsazenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Obsah predloZené datové zpravy k provedeni autorizované konverze byl ve shod& se zdznamy Informaéniho
systému datovych schranek. Tato datova zprava s &islem 464451873 byla systémem pienesena dne 28.04.2017
v 15:00:21. Platnost datové zpravy byla ovéfena dne 09.05.2017 v 10:03:14. Datova zprava byla opatiena
zaruCenou elektronickou znatkou zaloZenou na kvalifikovaném systémovém certifikatu  vydaném
akreditovanym poskytovatelem certifikadnich sluZeb. Udaje o zarudené elektronické znadce: Cislo
kvalifikovaného systémového certifikitu 1F 15 AB, certifikat byl vydan PostSignum Qualified CA 2, Cesk4
posta, s.p. [ic 47114983] pro Informacni systém datovych schrinek - produkéni prostiediMinisterstvo
vnitra Ceské republiky [IC 00007064]. Elektronicks znatka byla oznagena &asovym razitkem. Datum a &as
04.05.2017 13:58:21, &islo kvalifikovaného &asového razitka 2D CA 56, Casové razitko bylo vydano

PostSignum Qualified CA 3, Ceska posta, s.p. [IC 47114983].

Odesilajici datova schranka:

Nazev: Statni ustav pro kontrolu 16&iv
Adresa: Srobarova 49/48, 10000 Praha 10, CZ
ID datové schranky: qwfai2m

Typ uZivatele: Nezjisténo

Vstupujici dokument obsaZeny v datové zpravé byl podepsan vicendsobnym zaruenym elektronickym
podpisem zalozenym na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifika&nich
sluzeb a platnost zaruceného elektronického podpisu byla ov&fena dne 09.05.2017 v 10:03:27. Zaruceny
elektronicky podpis byl shledan platnym (dokument nebyl zmén&n) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného
certifikatu bylo provedeno vi&i seznamu zneplatnénych kvalifikovanych certifikati vydanému k datu
09.05.2017 05:52:02. Udaje o zarudeném elektronickém podpisu ¢. I: &islo kvalifikovaného certifikatu 00 AB
8B 4B, kvalifikovany certifikat byl vydan akreditovanym poskytovatelem certifika¢nich sluzeb L.CA Qualified
2 CA/RSA 02/2016, Prvni certifikatni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznatujici osobu) Ing.
FrantiSek Chuchma, Statni istav pro kontrolu 1é&iv. Elektronicky podpis byl oznagen platnym Casovym
razitkem, zaloZenym na kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikadnich
sluZeb. Platnost &asového razitka byla ovétena dne 09.05.2017 v 10:03:27. Udaje o Sasovém razitku: datum a
Cas 28.04.2017 14:15:03, ¢islo kvalifikovaného &asového razitka 00 AB 20 10, kvalifikované &asové razitko
bylo vydano akreditovanym poskytovatelem certifikatnich sluzeb I.CA Qualified CA/RSA 07/2015, Prvni
certifika¢ni autorita, a.s..

Vstupujici dokument obsaZzeny v datové zprave byl opatfen vicenasobnou zaru&enou elektronickou znatkou
zaloZenou na kvalifikovaném systémovém certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikatnich
sluzeb a platnost zarugené elektronické znacky byla ovéfena dne 09.05.2017 v 10:03:27. Zaru&en4 elektronické
znacka byla shledana platnou (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného systémového
certifikatu bylo provedeno vii¢i seznamu zneplatnénych kvalifikovanych systémovych certifikati vydanému k
datu 09.05.2017 05:52:02. Udaje o zaru¢ené elektronické znacce &. 2- Cislo kvalifikovaného certifikatu 00 AB
56 67, kvalifikovany certifikat byl vydan akreditovanym poskytovatelem certifika¢nich sluzeb LCA Qualified
2 CA/RSA 02/2016, Prvni certifikaéni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznatujici osobu) athena,
Statni wistav pro kontrolu 1é&iv. Elektronick4 znadka byla oznagena platnym Sasovym razitkem, zalozenym na
kvalifikovaném certifikdtu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb. Platnost Casového
razitka byla ovéfena dne 09.05.2017 v 10:03:27. Udaje o &asovém razitku: datum a Cas 28.04.2017 14:36:14,
Cislo kvalifikovaného asového razitka 00 AB 20 10, kvalifikované &asové razitko bylo vydano akreditovanym
poskytovatelem certifika¢nich sluzeb I.CA Qualified CA/RSA 07/2015, Prvni certifikaéni autorita, a.s..

Vystavil: Méstska ¢ast Praha 9
Pracovisté: Méstska &ast Praha 9
Vystavil: Méstska ¢ast Praha 9 dne 09.05.2017

Jméno, pfijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
Martina Tauerova



Ofisk dfedniho razitka: %/ sk T B
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"

96474334-48972-170509100258

Poznamka:

Kontrolu této ovéFovaci doloZky Ize provést v centrdlni evidenci ovéfovacich dolozek Dristupné zpiisobem umoZriujicim ddlkovy

PFistup na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.



