STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Srobérova 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 zakona ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Prisludny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laboratof:
E&H services a.s.

Budé&jovicka 618/53
140 00 Praha 4 - Kr¢

Adresa mista kontroly jakosti:
E&H services a.s.

Cannabilab

Budova VUHZ, a.s.

739 51 Dobra 240

Byla inspektovdna v souladu s pldnem inspekci v souvislosti
s povolenim  kcinnosti  kontrolni  laboratofe  sp.zn.
sukls195909/2016, posledni zména sp.zn. sukls203216/2020
ze dne 07.09.2020, vsouladu sc¢lankem 40 Smérnice
2001/83/ES pfevedenym do ndrodni legislativy jako: § 62
zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lélivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.

Na zdakladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, kterd
byla provedena dne 16.02.2021, je tato kontrolni laborator
povaZovana za subjekt spliujici poZzadavky a navody spravné
vyrobni praxe stanovené smérnici 2003/94/EC!

1 Tyto pozadavky spliiuji doporuceni SZO na SVP.

Tento certifikat odrdzi stav mista kontroly jakosti v ase vyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odrazet stav shody po uplynuti vice nez tfi let od data inspekce.
Doba platnosti mizZe byt nicméné na zakladé regulatornich
principG fizeni rizik prodlouzena nebo zkracena zapisem
v oddile Omezeni nebo vysvétleni.

Tento certifikat je platny, pouze jsou-li predloZeny vsechny
strany a Casti1a 2.

Pravost tohoto certifikditu mizZe byt ovéfena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukls10800/2021
Datum: 09.04.2021
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Jméno: Frantisek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-38/Verze 2

sukls10800/2021

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 control laboratory:
E&H services a.s.
Budéjovicka 618/53
140 00 Praha 4 - Kr¢

Site address:

E&H services a.s.
Cannabilab
Budova VUHZ, a.s.
739 51 Dobra 240

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with control laboratory authorisation
no sukls195909/2016 , last variation no sukls203216/2020
issued on 07.09.2020 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.

From the knowledge gained during inspection of this control
laboratory, the latest of which was conducted on 16.02.2021 it
is considered that it complies with The principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/EC!

1 These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

This certificate reflects the status of the quality control 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.

GMP Certificate Ref.No.: sukls10800/2021
Date: 09.04.2021
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Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast 2
X Humanni lé¢ivé pFipravky

1 VYROBNIi OPERACE
1.6 Kontrola jakosti
1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU
2.1 Kontrola jakosti dovazenych lé¢ivych pFipravku
2.1.3 Chemické/Fyzikdlni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikatu: ---------------

Datum: 09.04.2021

jméno a podpis opravnéné osoby ptisluiného organu Ceské
republiky

FrantiSek Chuchma
feditel inspekéniho odboru

Statni ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta@sukl.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420 271732 377

Part 2
X Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.3 Chemical/Physical

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1 Quality control testing of imported medicinal products
2.1.3 Chemical/Physical

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

Date: 09.04.2021

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: +420271732377

Otisk uredniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.: sukls10800/2021
Datum: 09.04.2021
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Jméno: Frantisek Chuchma

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-38/Verze 2

GMP Certificate Ref.No.: sukls10800/2021

Date: 09.04.2021

Page 2/2

Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority


mailto:posta@sukl.cz
mailto:posta@sukl.cz

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Srobérova 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 zakona ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Prisludny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Vyrobce:

E&H services a.s.
Budé&jovicka 618/53, Kr¢
140 00 Praha 4

Adresa mista vyroby:
E&H services a.s.
Cannabilab

Budova VUHZ, a.s.
Dobra 240

739 51 Dobra

Je vyrobcem lécivych latek, ktery byl inspektovan v souladu
s ¢lankem 111(1) smérnice 2001/83/ES prevedenym do
narodni legislativy jako: § 101, odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Na zakladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, kterd
byla provedena dne 29.07.2022, je tento vyrobce povazovan za
subjekt splrujici principy spravné vyrobni praxe pro lécivé
latky! odkazované ve ¢lanku 47 smérnice 2001/83/ES.

1 Tyto pozadavky splfiuji doporuceni SZO na SVP.

Tento certifikdt odrazi stav vyrobniho mista v case vyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odrazet stav shody po uplynuti vice nez tfi let od data inspekce.
Doba platnosti mizZe byt nicméné na zakladé regulatornich
principG fizeni rizik prodlouzena nebo zkracena zapisem
v oddile Omezeni vysvétleni.

Aktualizace omezeni nebo vysvétleni lze nalézt na webové
strance EudraGMDP (http://eudragmdp.ema.europa.eu/).
Tento certifikadt je platny, pouze jsou-li predloZeny vsechny
strany a ¢asti 1a 2.

Pravost tohoto certifikditu mlze byt ovérena v EudraGMDP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukls79417/2022
Datum: 10.10.2022
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Jméno: Eva Niklickova

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-35/Verze 5/10.06.2022

sukls79417/2022

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:

E&H services a.s.
Budéjovicka 618/53, Kré¢
140 00 Praha 4

Site address:

E&H services a.s.
Cannabilab
Budova VUHZ, a.s.
Dobra 240

739 51 Dobra

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 29.07.2022, it is considered that it complies with The
principles of GMP for active substances? referred to in Article
47 of Directive 2001/83/EC.

1 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
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

Updates to restrictions or clarifying remarks can be identified
through the EudraGMDP website
http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1 and 2.

GMP Certificate Ref.No.: sukls79417/2022
Date: 10.10.2022

Page 1/2

Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority



Cast 2
3 VYROBNI OPERACE — LECIVE LATKY
Lécivé latky:

Cannabis sativae/indicae extractum

3.2 Extrakce lécivé latky z pFirodnich zdroju

3.2.1 Extrakce Idtky z rostlinného zdroje

3.2.6 Purifikace extrahované ldtky: purifikace extraktu z
rostlinného zdroje

3.2.7 Ostatni: koncentracni justace ucinnych ldtek

3.5 Obecné dokoncovaci kroky
3.5.2 Primdrni baleni (zabaleni / uzavreni IéCivé Idtky do
obalového materidlu, ktery je v pfimém kontaktu s ldtkou)

3.5.3 Sekunddrni baleni (umisténi uzavieného primdrniho
baleni do vnéjsiho obalu nebo nddoby. Zahrnuje rovnéZ jakékoli
znaceni materidlu, které mazZe byt pouZito pro identifikaci nebo
sledovatelnost (Cislo SarZe) lécivé latky)

3.6 Kontrola jakosti
3.6.1 Fyzikdlni/chemické zkousSeni

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu
certifikatu: ------

Datum: 10.10.2022

jméno a podpis opravnéné osoby piisluiného organu Ceské
republiky

Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail: posta@sukl.cz
telefon: +420 272 185 832
fax: +420 271 732 377

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMDP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.

Part 2
3 MANUFACTURING OPERATIONS — ACTIVE SUBSTANCES
Active substance(s):

Extract of cannabis

3.2 Extraction of Active Substance from Natural Sources

3.2.1 Extraction of substance from plant source

3.2.6 Purification of extracted substance: purification of an
extract from plant source

3.2.7 Other: concentration adjustment of active substances

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)

3.5.3 Secondary Packaging (placing the sealed primary
package within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material which could be used
for identification or traceability (lot numbering) of the active
substance)

3.6 Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing

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

Date: 10.10.2022

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

Eva Niklickova
Director of the Inspection Department

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 uredniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.: sukls79417/2022
Datum: 10.10.2022
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Jméno: Eva Niklickova

e-mail: posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-35/Verze 5/10.06.2022

GMP Certificate Ref.No.: sukls79417/2022

Date: 10.10.2022

Page 2/2

Name

Phone number: +420 272 185 832

Signature of the authorised person of the competent authority
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STATNi USTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
E&H services a.s. Bud@jovicka 618/53
Kré
14000 Praha 4
Spisova zn. sukls132348/2022 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn.: sukl161865/2022 PharmDr. Gabriela Vaculova/405 3.8.2022

Vypraveno dnem preddni k poStovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani
datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv, v pfipadé osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni stav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako orgén pfislusny k rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona ¢&. 378/2007 Sh., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen , spravni fad”)

takto:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv podle § 76 a § 63 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zékonl (zakon o |é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpist (ddle jen ,,zakon o Iécivech”)

vydava spolecnosti E&H services a.s. se sidlem Budé&jovicka 618/53, Kr¢&, 140 00 Praha 4, IC 247 18 602, na
zakladé jeji zadosti dorucené dne 22. 6. 2022

povoleni k distribuci 1é¢ivych pFipravkd.
1. Distribuce bude provadéna ze skladovacich prostor na adrese:
Dobré 240, 739 51 Dobré (1 mistnost v 9. patie budovy arealu VUHZ a.s. o celkové vyméie 11 m2).
2. Kvalifikovanou osobou podle § 76 odst. 1 pism. b) zakona o |é¢ivech je: Ing. Tomas Ocelka, Ph.D.

3. Distribuce se povoluje v rozsahu:
e distribuce léc¢ivych pripravki
e distribuce Ié¢ivych a pomocnych latek osobdm oprédvnénym pfipravovat [éCivé pripravky.

4. Jednotlivda mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribuéni cinnosti jsou
uvedena v priloze ¢. 1.

5. Uvodni inspekce, na zakladé které bylo povoleni k distribuci vydano, byla provedena dne: 20. 7. 2022.

Udaje uvedené vtomto povoleni a jeho piilohdch odpovidaji dokumentu Soubor postupl Spolecenstvi
pro inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange
of Information) ve znéni platném od 2. 1. 2013.
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. sukl161865/2022 Sp.zn, sukls132348/2022 Dne 3. 8. 2022 str. 2%,
Odivodnéni

Dne 22. 6. 2022 spole&nost E&H services a.s. se sidlem Bud&jovicka 618/53, Kré, 140 00 Praha 4, 1C 247 18 602
podala ¥adost o povoleni k distribuci léivych pfipravk(l. Podanim Zadosti bylo zahdjeno sprévni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls132348/2022. V jeho ramci a na zakladé vysledkd kontroly provedené na misté dne 20. 7. 2022
Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv {dale jen ,Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény poZadavky
stanovené zdkonem o léCivech a jeho provadécimi pfedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze poZadavky jsou spinény. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl
o povoleni k distribuci [é¢ivych pfipravkd, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Poudeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni & 81 a nasl. zékona ¢.500/2004 Sb., spravni fad,
ve znénf pozd&jsich pFedpist, u Ustavu odvolani, a to ve lhiité 15 dnl ode dne jeho doruéeni. O odvoléni
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk Gfedniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru 1ékarenstvi a distribuce

P¥iloha ¢. 1 — Rozsah povoleni k distribuci 1&Civ (1 strana)
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& suki161865/2022 Sp.zn. sukls132348/2022 Dne 3. 8.2022 str.3

Pifloha & 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukis132348/2022 ze dne 3. 8. 2022

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Ndzev a adresa mista distribuce: E&H services a.s., Dobra 240, 739 51 Dobra

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nékup/Obstaravéni

2.2 [X] Skladovani

2.3 | X| Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [ ] Dal3i g&innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATEENYMI POZADAVKY
3.1 [ | P¥ipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES?
3.1.1[_] Lé&ivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 [ ] imunologické 1é&ivé piipravky
3.1.3[_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitd)
3.2 [_] Lé¢ivé plyny
3.3 [_] pripravky chladového Fetézce (vy#adujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [ ] Daldi ptipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni &innosti: --

*€l, 5 smérnice 2001/83/€ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk Ufedniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
Feditel odboru ékarenstvi a distribuce

! pro distribuci léfivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich ldtek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava MZ CR podle zékona ¢. 167/1998 Sb., o névykovych litkdch a 0 zméné nékterych daldich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpisG
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