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Certification. Medical Only.

EG-Konformitdtsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

Bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen:

HALSA Pharma GmbH
Maria-Goepperi-Strafie 5
23562 Liobeck
Deutschland

fir die Produkte / Produktkategorien geméB Anlage ein Qualitétssicherungssystem
fir die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Sterilisation und der
Aufrechterhaltung der Sterilitat

eingefihrt hat, anwendet und aufrechterhalt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitétssicherungssystem die
unten genannten Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates erfillt:

Anhang V

Dies wird von MEDCERT Uberwacht.

Diese Bescheinigung ist giiltig bis: 27. Mai 2024

Berichts-Nr.: 3558FS16F
Verfahrens-Nr.: QS - 3558
Bescheini 3558DE415190909

Hambyrg, den 097 September 2019

MEDCERT-Zertifizierungsstelle
{Lorenz Runge)
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Anlage der EG-Konformitétsbescheinigung
Verfahrens-Nr.: QS - 3558
Bescheinigungs-Nr.: 3558DE415190909

Liste der Produkte / Produktkategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung

o Sterile Glukoselésung
e Physikalisch wirkende Nasensprays

— Ende der Liste -
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