J;l;, Bundesamt fiir Sicherheit
FETOm Gesundhsitswesen Scnnirchgassa B, 1030 Wien

GMP-ZERTIFIKAT [/ CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: [ Certificate No.: 481913-04-08-INS

Teill f Part 1

Issued fallowing an inspection in acoordance with

™  Art. 111(5), Directive 2001/83/EC
] Art. 80(5), Directive 2001/82/EC
[]  Art. 15 of Directive 2001/20/EC

Die zustdndige Behorde Osterreichs bestatigt wie folgt: |
The campetent authority of Austria confirms the following:

Florida Blood Services
| 10100 Dr. Martin Luther King Jr.5t. N
St. Petersburg
FL 33716 USA

Hersteller-Lizenznummer [ manufactuning sulhorisation ne. 481913,

wurde inspiziert auf Grundlage einer Auflistung in den Zulassungsunterfagen als Hersteller mit Sitz
auferhalt des Europaischen Wirtschaftsraumas, auf Basis von {
has been inspected i connecion with marketing authorisation]s) lsting manulfaciurers focated owtside
af the Etropean Econamic Area in accordance with

[ Art. 8(2)/33(2)/19(3)/44(3)* of Regulation (EC) 726/2004*
B Aart, 111(4) of Directive 2001/83/EC
[ ] Art. 80(4) of Directive 2001/82/EC

umgesetzrt in folgende nationale Gesetzgebung /
transposed i the following national legisiation:

"Werardnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Fraven betreffend Betriehe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen [Arzneimittelbetriebsordnung 2005 - AMBO 2003),
BGRL IT Mr. 479/2004, zuletzt geandert durch das BGBIL I dr. 156/2007".#
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