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Administracion de Alimentos & Medicamentos M.S.
Bandra — Kurla Complex,

Bandra (E),

Mumbai — 400 051
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Este certificado esta conforme al formato recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud.
(Instrucciones generales y notas aclaratorias adjuntas)
Certificado No.: NEW-WHO-GMP/CERT/KD/78624/2019/11/27239

En base a la inspeccién llevada a cabo el 13/12/2018, 14/12/2018 y 15/02/2019, certificamos que el sitio
indicado en este Certificado cumple con las Buenas Practicas de Manufactura para las formas de dosis,
categorias y actividades en la Tabla 1.

1. Nombre de la Firma : KREMOINT PHARMA PVT. LTD.
Direccién : PLOT NO. B-8, ADDITIONAL AMB
MIDC, AMBERNATH (EAST), TH
MAHARASHTRA STATE, INDIA
2. Licencia No. : KD171 en la Forma 25,
KD146 en la Forma 28

Tabla 1
Sr. No. Forma(s) de dosis Categoria(s) Actividad(es)
1 Preparacion Externa General (Otras ademés de Produccion, Llenado,
(Ungtientos / Cremas / | Cefalosporinas, Penicilina, Empaquetado, Rotulado, Control
Locion / Gel) Citotoxico, Hormonas) de Calidad, Seguro de Calidad

La responsabilidad por la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos manufacturados a
través de este proceso recae en el fabricante.

Este certificado permanece valido hasta el 13 de marzo de 2022. Queda invalido si las actividades y/o
categorias certificadas en este son cambiadas o si el sitio deja de ser considerado como en cumplimiento
con las BPM.

Direccion de la autoridad certificadora: Nombre de la persqgna Autorizada: A. T. NIKHADE
Administracion de Alimentos & Medicamentos M.S.

Bandra — Kurla Complex,

Bandra (E), Mumbai — 400 051.
Maharashtra, INDIA. ”
Tel: +91-22-26592363/64
Fax: +91-22-26594959
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Firma:
Timbre y Fecha: Comisionado Adjunto (HQ) & Autoridad
Controladora
Administracion de Alimentos & Medicamentos M.S.
Bandra (E), Mumbai
Maharashtra State, India
Fecha: 14 Mar 2019
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Notas aclaratorias

N

Este certificado el cual esta en el formato recomendado por la OMS, certifica el estado del sitio listado
en el punto 1 del certificado.

El nimero del certificado debe ser rastreable dentro de la autoridad reguladora que emite el certificado.
Donde la autoridad reguladora emite una licencia para el sitio, este nUmero debe ser especificado y
registrado como “no aplicable” en casos donde no haya un marco legal para la emisién de la licencia.
Tabla 1

Lista de formas de dosis, materiales iniciales, categorias y actividades. A continuacion, ejemplos.

Ejemplo—1
Producto(s) Categoria(s) Actividad(es)
Farmacéutico(s)
Forma(s) de dosis
Tabletas Citotodxico Empaquetado
Hormona Produccién, Empaquetado, Control de Calidad.
Inyectables Penicilina Re empaquetado & Rotulado
Cefalosporina | Preparacion aséptica, Empaquetado,
Rotulado.
Ejemplo — 2
Producto(s) Categoria(s) Actividad(es)
Farmacéutico(s)
Material(es) inicial(es)
Paracetamol Analgésico Sintesis, Purificacién, Empaquetado,
Rotulado.

Use, cuando sea posible, Denominacion Comun Internacional (INNs) o, de lo contrar
Comaun Nacional.
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COMMERCIAL DOCUMENT
iased o KREMOINT PHARMA PVT LTD
has been signed by SANJAY A WAKHAR
with i seaf /stamp of - DY DIRECTOR, IMC CHAMBER O
COMMERCTE, AND INDUSTRY MUMBAL- INDIA
Certified by
Section Officer(Ol) MINISTRY OF EXTERNAL AFFAIRS

on 26-Apr-2019 & NEW DELHL. INDIA
mencena, MHMC0010102019
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