l* Health Santé
Canada Canada

Establishment Licence Licence d'établissement
Licence No. / No. de la licence
100521-A

Q-Pharm Inc.

180 Werlich Dr.
Cambridge ON NIT IN§

This licence is issued in accordance with the Food and Drugs Act and Regulations (Division 1A) for the following activities /
Cette licence est délivrée conformément a la Loi ef au Réglement sur les aliments et drogues (titre 1A) pour les activités et les catégories de drogues
suivants :

Category / Catégorie Activity / Activité Non-Sterile / Sterile /
: Non-Stérile Stérile
Pharmaceutical / Pharmaceutigue Label / Etiqueter X X
Pharmaceutical / Pharmaceutique Package / Emballer X X
1-ilapphcable / sl y a lieu
«Bologicals includes dnigs listed in Schedule D to the Act, other than vaccines or whole blood and 1ts comy {a Brologique = inclut les drogues visée & Fannexe D de la Lol, autse que les vaceins ou le sang toral e ses
f‘;“?o’:"m b includes deugs histed in Schedule C to the Act/ « Radiopharmacewtique = inclut les drogues visée & l'annexe C de ba Lot

2 - ilapplicable / sl y a liew
wDhstributen p3 set out i paragaph C 01 A 003 (a) andiar (b) / « Distnbuer « 4 ttre de disiribuer aw seny de Falinéa C 014 093 (4) ciou (b)
«Test» includes any tests and examinations requured under Division 2/« Anslyier = conformement au hitre 2

This licence contains the following additional annex(es) / Cette licence contient les annexes suivantes :
Terms and Conditions / Modalités et conditions

Date of last GMP inspection / Date de Ia derniére inspection BPF : 2018-09-11

Counterugned Director Generad. Repulatory Operations and Regiors Branch or designated off cial

Contresigid pae  Diteeteur géneral, Direction générale des op gl et des régions cu responsable designé

Digitally signed by Godard, Kim 0
Reason: [ attest to the accuracy and integrity of
this document

This freenee 13 the property of the Regnlatory Operattons and Regrons Brinch and must be retured upan demand
Ceite hcence appanicnt & ks Direction géndrale des opéramons néglementinies et des regions ef dost dve retowmee e demande

1=l Licence No. / No. de la licence : 100521-A

Carla.da Issued on / Emise le : 2020-12-29
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Terms and Conditions / Modalités et conditions

Pursuant to the Food and Drug Regulations, the Minister has sel out terms and conditions in this establishment licence,

They are valid until such time as a revised Establishment Licence is issued, unless otherwise indicated. Any applicable terms and conditions
associated to foreign buildings arc presented in the Foreign Building Annex. / En vertu du Réglement sur les aliments et drogues, le Ministre a assorti
une licence d'établissement de modalités et de conditions. Ils sont valides jusqu'a ce qu'une licence d'établissement révisée soit émise, souf'si indiqué
autrement. Toutes modalités et conditions associées aux bitiments étrangers sont présentées dans Fannexe concernant les bitiments étrangers.

Conditions

Packnging/Labelling of tablets and capsules are authorized. With respect 1o sterile solutions, visual inspection and labelling are
authorized. With respect to packaging of sterile solutions, only the packaging of the drug products other than in their primary
container 1o fulfill the requirements of Part C of the Food and Drug Regulations is authorized. Packaging of sterile drug in its
immediate container is not authorized.

L'emballage et I'étiquetage de capsules et de comprimés sont autorisés. En ce qui concerne les solutions stériles, Vinspection
visuelle et d I'étiquetage sont autorisés. En ce qui concerne 'emballapge des solutions stériles, seul I'emballage des médicaments
autre que dans leur conlenant primaire, afin de se conformer aux exigences décrites 4 la Partie C du Reglement sur les aliments el
dropues, est autorisé. L'emballage du produit stérile dans son contenant immédiat n'est pas autorisé.
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Cal‘lada [ssued on / Emise le ;: 2020-12-29
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