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_ L'autoritat competent de la Generalitat

Gendralitat de Catalunya v
Departament de Salut

@“égnbral d’Ordenacié

Direccié®
' i

de Catalunya (Espafia)~en- el control

. del compliment de les normes de

correcta fabricaclé de medicaments |
principis actius farmac&utics, @ peticio
de I'empresa Interessada | d'acord amb
la Infofmacid que consta en el
corresponant expedlent administratiy,

certiflca que:

L'empresa, en la planta que sfindica a .
continuaclé:

fabrica els segilents principis actlus
farmacutics;

N2

El director de garantia de qualitat | el
director de planta d’aquesta empresa,

" en data 19 de.desembre de 2013, han

declarat que aquesta empresa

- compleix la part II- de les Normes de

Correcta Fabricacié (NCF) de la Unig’
Euwropea per . a princpls actlus
farmacéutics i la guia ICH Q7A.

Aquest certificat és valid fins e} 30 de
juny de 2014,

da del

Nom [ slgfatura de fa persona autorlkz
Departagient de Salut.da.la.ﬁn:nt:a
a e

.consta. en e

adivos ¥ la guia ICH Q7A

LLE Du. u i Gr-nr e I
Roser Vallés i Navarro i Regutecis Saniciies

|

R LG s cocut s @ertificat nGmero
: e e . Certificado ndmero
- Certificate number

la autorld
Generalitat ___Eé‘talum}a ‘(Espafia)
en el control del cumplimiento de las
normas de ¢orrecta fabricacion de
medicamientos y principlos activds, a
peticidn de la empresa Interesada y
de acuertdo con la Informagidn. que
correspondiente
expediente adminlstrativo, certifica
que: :

la empresa, en fa planta que se

Indlca a continuacion:

fabrica los siguientes principios
activos farmacéuticos:

El director garantia de calldad y ej/"(

director de pianta de esta empresz,.
en fecha 19 de desembre de 2043,
han declarado que esta empfesa
cumple la parte II de la Notmas de

Correcta Fabricacién (NCF) de

Unlén  Europea para

prinéﬁos

de junio de 2014.

Este certificado es vélido hasts el JO(T 5 Certificate-ls . vahd’ unfil June"

Nombre y firma de la. persona sutorlzada del
Departaments de Salisd de la Gerieralitat dw
F‘@ nya pafia

rlenacih

Directora general d'Crdenacld T Regilacis Sanitaries

Barcelona, 7 de gener de 2014

Departament de: Salut

Diregcit General d‘Ordenacld | Regulacio Sanltarles
Travessera de |es Corts, 131-159 (paveld Ave Maria)
08028 Barcelna

7 de enero de 2014

- dassler, certiffes that ARA \.,1,'1\.
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The competent authority of the
Government of Catalonla (Spain)
on’ the control of compllance of
good  manufacturing practices of

medichal products and active.
pharmaceutical  ingredients, at
request - of the . Interested

- manufacturer and actording to the.

information induded  in - the
torresponding admmlstrawe.

The manufagtur’ér
address Indlcafed below

manufactures the following actlye
pharmaceutical ingredients:

s

The quality assurance manager
and the plant manufacturing
director of the above mentipned
company, in December 19%, 2013,
have declared that this company
complies with the part II of Good
Manufactyring Practices (GMP)} of
the European Union for active ,
pharmaceutical Ingredients and’
ICH Q7A guideline, -

~
.
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:
Name and slgnature of the authetlsed person
of the Ministry of Health of Government of
Catalonia ~ Spain

January 7, 2014

Telf, 93 556 631 62
Fax. 83 227 29 90
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