Regierung von Oberbayern
CERTIFICATE NUMBER : DE_BY 04_GMP_2018_0016

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER '

Part 1

Issued following an inspection in accordance with :
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of Germany confirms the following:

The manufacturer :Zhejiang Cheng Yi Pharmaceutical Co. Ltd.

Site address :Workshop 201 und Western Line von Workshop 205, 118 Hua Gong Road,, Dongtou
District Wenzhou, Zhejiang Province 325700, China

Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 111(1) of Directive
2001/83/EC .

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2017-01-17 , it is considered that it complies with :

* The principles of GMP for active substances *referred to in Article 47 of Directive 2001/83/EC .

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date
of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid
only when presented with all pages and both Parts 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMDP. If it does not appear, please contact the issuing authority.

" The certificate referred to in paragraph 111(5) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, shall also be required for imports
coming from third countries into a Member State.

? Guidance on the interpretation of this template can be found in the Help menu of EudraGMDP database.
? These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.
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Part 2

Human Medicinal Products

Manufacture of active substance. Names of substances subject to inspection :
Azathioprine(en)

Mercaptopurine(en)

Ribavirine(en)

3. MANUFACTURING OPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES

Active Substance :Azathioprine

3.1 | Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

3.1.3 Salt formation / Purification steps:

3.6 | Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing excluding sterility testing

Active Substance :Mercaptopurine

3.1 | Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

3.1.3 Salt formation / Purification steps:

3.6 | Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing excluding sterility testing

Active Substance :Ribavirine

3.1 | Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

3.1.3 Salt formation / Purification steps:

3.6 | Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing excluding sterility testing

Clarifying remarks (for public users)

The above mentioned APIs are manufactured in workshops 201 and western line of workshop 205. Only
these were inspected incl. QC-laboratories and warehouses
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2017-08-21 Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Germany

Confidential

Regierung von Oberbayern
Tel:Confidential

Fax: Confidential
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7/30/2021 Eudra GMP - Disefio publico

EudraGMDP

inglés v [Vamos]

[Acceso de solo lectura a EudraGMDP:|

La base de datos EudraGMDP es mantenida y operada por la EMA. Se concede acceso al publico en general para mejorar la disponibilidad de
informacion relacionada con el mandato de la EMA. El contenido de la base de datos es proporcionado por las Autoridades Nacionales
Competentes (NCA) del EEE. Por esta razén, la EMA no acepta responsabilidad alguna (incluyendo pero no limitado a cualquier pérdida o dafio
directo o consecuente que pueda ocurrirle a usted y / oa cualquier otro tercero) que surja de o en conexién con la informacién en esta base de
datos. . Cualquier pregunta sobre el contenido debe dirigirse a la NCA correspondiente. Haga clic agui para obtener una lista de las NCA.

Debido a las restricciones causadas por COVID-19, el periodo de validez de los certificados MIA, WDA, GMP y GDP se extiende
automaticamente hasta finales de 2021. Las inspecciones in situ se reanudaran tan pronto como se haya consenso de que el periodo de la La
crisis de salud publica ha pasado. La seccién de comentarios aclaratorios de los certificados individuales de MIA, WDA, GMP y GDP indicara
cualquier excepcion. Las autoridades competentes se reservan el derecho de inspeccionar un sitio de fabricacién en caso de que surja la
necesidad.

Para el Reino Unido, a partir del 1.1.2021, la legislacion de la UE se aplica solo al territorio de Irlanda del Norte (NI) en la medida prevista
en el Protocolo sobre Irlanda / NI

[EMA © 2014. EudraGMDP 6.4.9.9-hotfix2 build 2021/06/28 14:13]
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7/30/2021 Drug Establishments Current Registration Site

Drug Establishments Current Registration
Site

f SHARE (HTTPS:/WWW.FACEBOOK.COM/SHARER/SHARER.PHP?
U=HTTPS://WWW.ACCESSDATA.FDA.GOV/SCRIPTS/CDER/DRLS/GETDRLS.CFM)

¥ TWEET (HTTPS://TWITTER.COM/INTENT/TWEET/2TEXT=DRUG ESTABLISHMENTS CURRENT REGISTRATION
SITE&URL=HTTPS://WWW.ACCESSDATA.FDA.GOV/SCRIPTS/CDER/DRLS/GETDRLS.CFM)

+

¥ EMAIL (MAILTO:?SUBJECT=DRUG ESTABLISHMENTS CURRENT REGISTRATION
SITE&BODY=HTTPS://WWW.ACCESSDATA.FDA.GOV/SCRIPTS/CDER/DRLS/GETDRLS.CFM)

CSVEXxcel
Filter:
FDA Business Expiration
Firm Name Establishment  DUNS : Address P
- Operations Date
Identifier
Zhejiang Cheng Yi 3004090742 420815763 APl MANUFACTURE; 118 Hua Gong Road, 12/31/2021
Pharmaceutical Co., Dongtou District, Wenzhou
Ltd City, Zhejiang Province

325700, China (CHN)

Showing 1 to 1 of 1 entries
Previous1Next

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/dris/getdrls.cfm 11


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/default.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/default.cfm
https://www.facebook.com/sharer/sharer.php?u=https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/getdrls.cfm
https://twitter.com/intent/tweet/?text=Drug%20Establishments%20Current%20Registration%20Site&url=https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/getdrls.cfm
mailto:?subject=Drug%20Establishments%20Current%20Registration%20Site&body=https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/getdrls.cfm

7/30/2021 Sitio de registro actual de establecimientos de medicamentos

Sitio de registro actual de
establecimientos de medicamentos

f CUOTA (HTTPS:/WWW.FACEBOOK.COM/SHARER/SHARER.PHP?
U=HTTPS://WWW.ACCESSDATA.FDA.GOV/SCRIPTS/CDER/DRLS/GETDRLS.CFM)

¥ PiO (HTTPS://TWITTER.COM/INTENT/TWEET/2TEXT=DRUG ESTABLISHMENTS CURRENT REGISTRATION
SITE&URL=HTTPS://WWW.ACCESSDATA.FDA.GOV/SCRIPTS/CDER/DRLS/GETDRLS.CFM)

+

% CORREO ELECTRONICO (MAILTO:?SUBJECT=DRUG ESTABLISHMENTS CURRENT REGISTRATION
SITE&BODY=HTTPS://WWW.ACCESSDATA.FDA.GOV/SCRIPTS/CDER/DRLS/GETDRLS.CFM)

Filtrar:
Nombre de la Identlflc?dc.)r de Operaciones de . » Fecha de
establecimiento DUNS . Direccioén .
empresa negocios caducidad
de la FDA
Zhejiang Cheng Yi 3004090742 420815763 FABRICACION DE API; 118 Hua Gong Road, 31/12/2021
Pharmaceutical distrito de Dongtou, ciudad
Co., Lt de Wenzhou, provincia de
Zhejiang 325700, China
(CHN)

Mostrando 1 a 1 de 1 entradas
Anterior1Proximo
Datos actuales hasta: viernes 30 de julio de 2021

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/dris/getdrls.cfm 11


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/default.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/default.cfm
https://www.facebook.com/sharer/sharer.php?u=https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/getdrls.cfm
https://twitter.com/intent/tweet/?text=Drug%20Establishments%20Current%20Registration%20Site&url=https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/getdrls.cfm
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7/30/2021 Resultados de la inspeccién de cumplimiento de GMP de la Administracion Provincial de Medicamentos de Zhejiang No. 0007

L AREESERTARERESiilS

Zheldiang Medical Products Administration

Busqueda de sitio

Inicio > Detalles

Resultados de la inspeccion de cumplimiento de GMP de la Administracion Provincial de
Medicamentos de Zhejiang No. 0007

Fuente: Oficina de Supervisién y Administracion de la Produccién de Drogas

Hora: 2020-06-18 14:20 Fuente: [ Tai Zhong pequefa |

De acuerdo con la "Ley de Administracién de Medicamentos” (revisada en 2019) y los requisitos pertinentes de supervision y gestion de la
produccién de medicamentos, Zhejiang Chengyi Pharmaceutical Co., Ltd. ha sido inspeccionada y revisada para verificar el cumplimiento de las

regulaciones de gestion de calidad de la produccién de medicamentos y los resultados. cumplir con los requisitos.

Catélogo de inspeccién de GMP de medicamentos (Zhejiang 2020 No. 0007)

nombre de

Direccion Alcance de la inspeccion

mira la hora
empresa

Zhejiang Chengyi  [No 118, Chemical Road, distrito de

Taller de certificacion: taller de preparacion oral de sélidos (taller 106) (linea de
Pharmaceutical

19 de mayo de 2020
Dongtou, ciudad de Wenzhou, provincia

produccién de capsulas grandes, linea de produccién de capsulas pequefias, linea de
Co., Ltd. de Zhejiang

produccién de tabletas)

PE 22 de mayo de
2020

Fuente de informacion: Oficina de Supervision y Administracion de la Produccion de Drogas

Imprimir esta paginaCerrar la ventana
compartir

a:

Anterior: Resultados de la inspeccion de cumplimiento de GMP de la Administracion de Medicamentos de la provincia

ing No. 0008
Siguiente: Resultados de la inspeccién de cumplimiento de GMP Volver a la
de la Administracién de Medicamentos de la provincia de Zhejiang No. 0006 pagina de
inicio
Regresar al
superior
Linea directa de denuncia | Mapa del sitio
Zhejiang ICP No. 05007175 Cddigo de identificacion del sitio web: 3300000072 Zhejiang Public Network E) B
Security No. 33010602007814 N

Organizador: Administracion Provincial de Drogas de Zhejiang Direccion: No. 27, Wenbei Alley, Moganshan Road,

Hangzhou, China Cédigo postal: 310012

Soporte técnico: Centro de Servicios de Desarrollo y Publicidad de Informacién Farmacéutica de Zhejiang Tel: 0571-

88903259

Se recomienda utilizar el navegador de Microsoft IE10.0 o superior. El mejor efecto de navegacion: 1366 * 768

pixeles
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7/30/2021

Inicio > Detalles

Boletin de inspeccion GMP de empresas de fabricacion de productos farmacéuticos en la
provincia de Zhejiang (2020)

Fuente: Administracion Provincial de Medicamentos

Boletin de inspeccion GMP de empresas de fabricacion de productos farmacéuticos en la provincia de Zhejiang (2020)

WA 2y B 5 PR

Zheldiang Medical Products Administration

Hora: 2021-02-05 16:55

Busqueda de sitio

Fuente: [ Tai Zhong pequefia |

De enero a diciembre de 2020, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Zhejiang organizé inspecciones GMP de 37 fabricantes de

medicamentos, incluido Zhejiang Kanglaite Pharmaceutical Co., Ltd. Después de la revisidn, ahora se notifican los resultados de la inspeccion (consulte

la tabla adjunta para obtener detalles).

mpa.zj.gov.cn/art/2021/2/5/art_1228972412_58924606.html

Numero de Alcance de la Hallazgos de
) nombre de empresa . y ) »
serie inspeccion inspeccién
. . Inyeccién de
Zhejiang Kanglaite .
1 . medicina conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. . .
tradicional china
Inyeccion de
Zhejiang Chengyi pequeno volumen
2 . . conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. (esterilizada no
terminalmente)
Inyeccién de polvo
B . | liofilizado (incluida
Zhejiang Jinhua Kangenbei o
3 . o la penicilina), conformarse a
Biofarmacéutica Co., Ltd. . »
inyeccion de
pequefio volumen
Inyeccién de
Zhengda Qingchunbao pequefo volumen,
4 ) . B conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. inyeccion de gran
volumen
Grupo farmacéutico Co., Inyecciones de gran
5 . . conformarse a
Ltd. de Zhejiang Aotokang | y pequefio volumen
Zhejiang Guojing Inyeccién de gran
6 ) conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. volumen
. . Inyeccién de polvo
Hangzhou Sino-American o
. liofilizado e
7 Huadong Pharmaceutical | o conformarse a
inyeccion de
Co., Ltd. 5
pequefio volumen
Zhejiang Kangjier Inyeccién de gran
8 ) conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. volumen
Zhejiang Dubang Inyeccién de gran
9 . conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. volumen
10 Tecnologia farmacéutica Productos conformarse a
Co., Ltd. de Zhejiang biolégicos
Sailingte terapéuticos

Administraciéon Provincial de Drogas de Zhejiang

4 de febrero de 2021

Volver a la
pagina de

inicio
Regresar al

superior
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Boletin de inspeccion GMP de empresas de fabricacion de productos farmacéuticos en la provincia de Zhejiang (2020)

mpa.zj.gov.cn/art/2021/2/5/art_1228972412_58924606.html

(adhesivo de fibrina
de origen porcino)
Zhejiang Huidisen Inyeccion de polvo
11 ) o conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. liofilizado
Zhejiang Beide Inyeccién de polvo
12 . O conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. liofilizado
Zhejiang Hongsheng Inyeccién de
13 . . conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. pequefo volumen
Zhejiang Huahai Inyeccion de
14 . . conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. pequefio volumen
Inyeccién de polvo
Zhejiang Jingxin (cefalosporinas),
15 ; . B conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. inyeccion de gran
volumen
Inyeccién de polvo
L. Zhejiang Xianju liofilizado,
dieciséis . . L conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. inyeccion de
pequefo volumen
Zhejiang Fengan Polvo liofilizado
17 . . conformarse a
Biofarmacéutica Co., Ltd. oral
Inyeccién de
Zhejiang Zhenyuan pequefo volumen,
18 . . B conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. inyeccion de polvo
liofilizado
. . Inyeccién de polvo
Ningbo Renjian .
i liofilizado,
19 Pharmaceutical Group Co., | o conformarse a
inyeccion de
Ltd. .
pequefo volumen
Inyecciones de
. . polvo liofilizado e
Zhejiang Yongning . .
20 . inyecciones de conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd.
polvo
(cefalosporinas)
B . Inyeccion de polvo
o Zhejiang Anglikang o
veintiuno ; liofilizado conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. L
(penicilina)
Inyecciones de gran
o Zhejiang Sharp Aisi volumen,
Veintidos . . conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. enjuagues, gotas
para los ojos.
Zhejiang Beisheng .,
o . Inyeccién de
veintitrés Pharmaceutical Hansheng . conformarse a
. pequefio volumen
Pharmaceutical Co., Ltd.
Productos
bioldgicos
terapéuticos
[inyeccién de factor
e Ingenieria genética Co., estimulante de
veinticuatro . . conformarse a
Ltd. de Hangzhou Jiuyuan | granulocitos
humanos
recombinantes
(inyeccion de
pequeiio volumen)]
25 Zhejiang Tianrui Inyecciones de gran | conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. volumen e
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inyecciones de
pequefio volumen
Zhejiang Zuoli Inyeccion de polvo
26 ] o conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. liofilizado
Inyeccién de gran
. volumen, inyeccién
Wanbang Pharmaceutical .
27 de pequefio conformarse a
Group Co., Ltd.
volumen, agente de
lavado
. Taller de inyeccién
Garden Pharmaceutical B
28 de pequefio conformarse a
Co,, Ltd.
volumen
Zhejiang Hisun
29 Pharmaceutical Co., Ltd. inyeccion conformarse a
(taller externo en Fuyang)
Jiaxing Junenlux Inyeccién de gran
30 . conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. volumen
B . Inyeccion de polvo
Zhejiang Pharmaceutical o
o liofilizado,
31 Co., Ltd. Fabrica . » conformarse a
o . inyeccion de gran 'y
farmacéutica de Xinchang .
pequefio volumen
Biotecnologia Co., Ltd. de | Inyeccién de polvo
32 o conformarse a
Hangzhou Aoya liofilizado
Inyeccion de
Zhejiang Ruixin pequefio volumen
33 . L conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. (incluidas
hormonas)
Inyeccion de
pequefo volumen
Grupo farmacéutico Co., (incluido el
34 . . . . conformarse a
Ltd. de Zhejiang Taikang tratamiento previo
y la extraccion de
medicina china)
Zhejiang Asia-Pacific Inyeccion de polvo
35 ) o conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. liofilizado
Inyeccién de
Hangzhou Guoguang pequefio volumen
36 . - conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. (esterilizada no
terminalmente)
Zhejiang Conba Inyeccion de
37 ) conformarse a
Pharmaceutical Co., Ltd. pequefio volumen
compartir

a:

Anterior: Anuncio de inspecciéon no anunciada de fabricantes farmacéuticos en 2020
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Siguiente: Resultados de la inspeccion de cumplimiento de GMP de la Administracién Provincial de Medicamentos de Zhejiang No. 0011
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