CONTROL DE ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y DROGAS

BLOCK NO. 8,1 ST. FLOOR. DR. JIVRA] MEHTABHAVAN GRANDHINAGAR, GUJARAT STATE INDIA PIN: 382010
Certificado No. L/1711467

En base a la inspeccion llevada a cabo en 15-16/05/2017 Y 01/09/2017 certificamos que el
sitio indicado en este certificado cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura para las
formas farmacéuticas, categorias y actividades enumeradas en la tabla 1.

1 Nombre y Direccion: RENOVA LIFESCIENCES PVT. LTD.
MFGD AT: - 136-137, G.1.D.C. ESTATE,
Ciudad: WADHWANCITY — 363 035 Dist: SURENDRANAGAR

GUJARAT STATE, INDIA

2 Numero de Licencia G/28-A/5023-A
de Fabricacion:

3 Tabla 1:

Forma Farmacéuticas (s) Categoria (s) | Actividades
Preparacion Oftalmica (Gotas para los ojos y ungiientos para los General
0jos) Fabricacion
Pomada Estéril Betalactamicos

La responsabilidad de la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos
fabricados a través de este proceso se realiza con el fabricante.

Este certificado tiene validez hasta 11/09/2019. Se convierte en invalido si se cambian las
actividades y / o categorias certificadas por este documento o si el sitio deja de considerarse
conforme con las Buenas Practicas de Manufacturas.

EL formato de este certificado es segin WHO TRS No. 908 de 2003.

Direccién de |a autoridad certificada
Administracion de control de alimentos y drogas, Bloque No. 8, 1 piso,
Dr. Jivraj Mehta Bhavan, Gandhinagar, Gujarat State, India — Pin: 382010

Email: comfdca@gujarat.gov.in
Contacto: 91-79-23253417, fax 91-79-232-53489
Fecha: 14/11/2017

Nombre y Funciones

- Dr. Hg. KOSHIA
( 7 ﬂ/% Notario
Q.F. Jaime Vasquez Becerr::

R/egulatory Affairs
OPKO CHILE S.A.
Agustinas 640,Piso 10 Stgo.





