L. Dis. No. 1976/D1/1/2025

Office of the Director of Drugs Control,
Tamil Nadu, Chennai — 600 006.
Dated: 24.01.2025

GMP CERTIFICATE

This is to certify that M/s Caplin Point Laboratories Limited, situated at No. 19, Chinnapuliyur
Village, Sirupuzhalpettai Post, Gummidipoondi Taluk, Thiruvallur District — 601 201, has been
granted loan licenses in Form 28A & 28DA bearing Nos.TN00005740A & TNO00005739A
respectively both dated: 20.03.2020 with principal manufacture M/s Caplin Steriles Limited, Survey
No. 895/1D, 2B, 2C & 897/5A, 5B, Guruvarajakandigai Village, Sirupuzalpettai Post,
Gummidipoondi Taluk, Thiruvallur District — 601201 for the below mentioned dosage forms.it is also

certified that the above loan licences have been granted to manufacture drugs in compliance of Good

Manufacturing Practices (GMP) as per guidelines given in Schedule ‘M’ of the Drugs and Cosmetics

Rules 1945 by the principal manufacture.

r

S.NO Dosage Form Category
1 Small Volume Parenterals General
9) Large Volume Parenterals (100 ml only) General
3 Ophthalmic Preparation General

NOTE: This certificate is issued for the purpose of tender for domestic supplies and for export,

and it is valid for one year from the date of issue subject to withdrawal at any time if anything

reported adversely.
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OFICINA DEL DIRECTOR DE CONTROL DE MEDICAMENTOS
Tamil Nadu, Chennai-600 006
Fecha: 24.01.2025
L. Dis. N0.1976/D1/1/2025

CERTIFICADO DE BPM

Se certifica que a Sefiores Caplin Point Laboratories Limited, con sede en el n.° 19 de la aldea de Chinnapuliyur,
puesto de Sirupuzhalpettai, Gummidipoondi Taluk, distrito de Thiruvallur - 601201, se le han otorgado
licencias de préstamo segun los formularios 28A y 28DA, con los nimeros TNO00O05740A y TNOOOO5739A,
respectivamente, ambos con fecha del 20 de marzo de 2020, y cuyo principal fabricante es Sefiores Caplin
Steriles Limited, con los nimeros de estudio 895/1D, 2B, 2Cy 897/5A, 5B, aldea de Guruvarajakandigai, puesto
de Sirupuzalpettai, Gummidipoondi Taluk, distrito de Thiruvallur - 601201, para las formas farmacéuticas
mencionadas a continuacién. Asimismo, se certifica que se han otorgado las licencias de préstamo
mencionadas para la fabricacion. Medicamentos que cumplen con las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), segun las directrices del Anexo M del Reglamento de Medicamentos y Cosméticos de 1945, por parte
del fabricante principal.

N° Forma farmacéutica Categoria
1 Parenterales de pequefio volumen General
2 Parenterales gran volumen (solo 100mL) General
3 Preparaciones oftalmicas General

NOTA: Este certificado se emite con el propdsito de licitacién para suministros nacionales y para
exportacién, y es valido por un afio a partir de la fecha de emisidn sujeto a retiro en cualquier momento si se
informa algo adverso.

autoridad estatal de licencias
29-01-2025

Traducido por DT QF Andrea Lamall.




