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icament st des
pétente frangaise,

g—de securité du mé
produits de santé (ANSM), auterité oo

confirme. les éléments sulvants : _
Le fabricant t i s
Situé .
FRANCE
Est un slte de fabrication de substances jactives qui a été

inspectd conformément &- l'Art. 111{1) |de la Directlve
2001/83/CE transposé dans le code de la santé publique
frangais,

Vu les éléments constatés lors de ['iRspection menée dans cet
établissement du 03 septembre 2013 05 septembre
2018, le fonctiannement de I'établissement [est conforme aux’
principes des Bennes Pratiques de Fabrication (BRF} des
substances actlves (Partie Il des BPF européennes). Ces
principes satisfont aux recommandations des BPF ds 'OMS.

Ce gertificat reflste |e statit de I'Stablissement & la date de
linspection mentionnée ci-dessus et ne devfait pas &tre utifisé

pour refléter le statut de conformité au-dgla de trols ans & e
cette pértode de

compter de la date d'Inspection. Toutefo
validité peut 8tre réduite ou prolongée |en ufilisant des
principes de gestion du risqué téglementaird, cas informations
sont renseignées - dans la rubrique | resirictions ou
clarificatigns.

GMP camphance of a manufacturer

gd following an inspection in accordance wﬁh Art.
(5) of Directive 2001133:’EG

The French National Ageney for Medicines and Health
Products Safety (ANSM),. the competenf suftority of
France, confirms the following :

The manufacturer !
Located at :
FRANCE

Is @n active subst:mcé manufacturer that has been
Inspected In accordance with Art. 111(1) of Direclive
20[}1}331EC transpased in the French public health cudE:

From the knowledge dained during inspection of this
manufacturer;, the latest of which. was conducted .frem 3
September 2013 to 5 September 2013, it is considerad
that it complies with the prtnciples of Good Manufacturing
Practite (GMP) for active substances (EU: GMP Part II).
These principles fuffll the GMP reecommendations of WHO,

This certificate reflects the status of the mantifacturing site
at the time of the inspection noted above and should not be
ed upon to reflect the compllance status f more than
rs,have elapsed since the date of fhaf Inspection.

wever this peried of valldity may be reduced or
extended using regulatory risk management principles by
an antry in the restrictions or clarifying rematks field.

L'authenticlté de ce certificat peut &tre vérifiée auprés de The aumentwlty of th:s caruﬁcate may be: verified with the

Pautorité-compétente.

Fabrication de substances actives / Nom¢ des substances
soumlsas a I |nspect|c|n
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Nonﬂet signature de la personne resgbnsab
de l'autorité compétente frangaise (A SM)
Natne and signature of the aufhorised persqn
of tha competent authority of France (ANS.

{ 183/147 boulevard Anatole France -

P $hef du péle inspection des matiéres premires

93285 Saint-Denis Cedex - Tél; £33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante fr

issuing authotlty. |

Manufacture of active substances / Nemes of substances
sub}ecf to lrrspacﬂnn

" d'appllcation du Any restrictions or clarlfying remarks related to the scope uf

this certificate :

See above

Du-echun ds I'mspedlnn

Date :
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