24326

| 2001/20/EC.

L'autoritat competent de la Generalitat
de Catalunya - Espafia certifica que:

El laboratorl farmacéutic, en la planta
que sindica a continuacio;

IAPEL FXCLLIZRD AR DOCIATHTON MOTAFIALES

la autoridad competente de fa
Generalitat de Catalunya - Espafia
certifica que:

El laboratorio farmacéutico, en la
planta que se indica a continuacion:

NOVARTIS FARMACEUT

Ha estat inspeccionat d'scord amb el
programa  d'inspeccid  establert 1 en

Ronda de Santa Maria,

08210 BARBERA DEL VALLESYBa
Ha sido inspecc del
programa de | establecido
y en relacion utorizadon de

relacio amb ['avteritzacid de laborator
farmacéutic nomerg 1520-E, emesa
d'acord amb l'article 40 de la Directiva
Z001/83/EC | l'article 13 da la Direcliva
2001/20/EC, Incorporada a la legislacié
nacional seglient: articles 63 i 108 del
Reial decret legiglativ 1/2015 i Relal

decret 824/2010.
En base a la Informacié obting \5

visites dinspeccld a ague ard,
Iiltima de les quals ar
l'actubre de 2018 (8, 2, 11), es
nsidera que com 5 requisits
establerts a les Normes de Correcta
Fabricacid {NCF) ! a les quals es fa
referéncia en els principis y directrius de
les Normes de Comecta Fabricacio

| prquests requisits compleien les NOF de ks OMS / Estos Tequisitos cumplen las NCF de |a OMS £ These requirements 7

resammendatons of WHO

Warn | signatura de 13- persora aubm'lzada dal
Departament de smaa.la.mm

ﬁ/@

Separtament de Salut

utico numﬂm

laboratotio o farm
1520 -E, @rﬂu con &l articulp 407
2001/83/CE v ‘el-
¢he la Directiva 2001/207EC;:

3 en la sigulents [egistacion
al’tIG.HCiS 63 y 108 del Real
!eglslat]vu 1/2015 y Real

decreto 824/2010.

En base a la informadidn ebtenida en
las visites de inspeccion a este
labaratonio, la ditima de ellas realizada
en octubre de 2018 {8, 9, 10 ¥
11), se considera que cumple con los
requisitos establecidas en 1as Normas
de Correcta Fabricadion a las que &g
hace meferencia en los principies ¥
directrices de las Normas de Cotrecta

Maoimhre y firma de |7 persona aotorizads del
Gt e At amento g Sabut de b3 Generalitat da

'i Gensralital de Catalunya Catalunys - Espafia

44 Diraceid General d'Ordenacid
Professional | Begulacid Sanitana

Ramﬁ Pla

ra general d'Ordenacid Professional | Regulacld Sanitaria

Barcelona, 19 d'octubre de 2018

Dopariamant de Salut

15 de octubre de 2018

Direcdd General d'Ordenacks Professanal i Reguladd SanMarlz

Travessera de les Carts, 131-159 (paveltd Ave Marin)
028 Barmolona

S Certificat nimero
FE
m Generalitat d Tl .‘, WE Certificado numero rEF;EdBD&E!;l:E"r
DepartamentifigiSaiiy Fif Certificate number
Direccié General dlOrdenacié Professiongl S5
05/ 20ftgoulacié Sanitaria 12
ISR I
Certificat de compliment de les Certificado de cumplimlento Certificate of Good
normes de correcta fabricacld de las normas de correcta Manufacturing Practices
de medicaments (NCF) d'un fabricacién de medicamentos (GMP) compliance of a
fabricant (NCF) de un fabricante manufacturer
Part 1 Parte 1 Part 1
Emés com a conseqléncla d'una  Emitido en vitud de una nspeccion  Issued following an inspection in
inspeccié duta a terme d'acord amb  segin el articulp 111(5) de la Directiva accordance with Article 111(S) of
Farticle  111(5) de la Directiva  2001/83/CE el articulo y el articulo 15  Directive 2001/83/EC and Article
1 2001/B3/EC | l'article 15 de la Directiva  de la Directiva 2001/20/CE. 15 of Directive 2001/20/EC.

The competent authority of the
Government of Catalania — Spain
certifies that:

%\anufacmrer, in its site

Indicated below:

A

na)

Has been Inspected -under the
inspection programme  established
In connection with manufecturing
authorisation no. ' 1520-E  In
adcnrdance with - Article 40 of

%re&wé 2001/83/EC and Artice

137 of.. | Directive 2001/20/EC,

"
*n‘anspnsed in the following natioral

legislation: articles 63 and 108 of
Royal leglslative decree 1/2015 and
Raoyal decree B24/2010.

Erom the imowledge gained during
inspection of this manufacturer,
the |atest of which was conducdted
on October 2018 (8, 9, 10 and

11), W 5 considersd that it
omplles  with  the  Good
Manufacturing

Practice
requirements! referred o In the
principles and guidelines of

Mamea and signature of U
aof the Minlstry of Health of Governmerit of
catalonla - Spaln
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Certificat nimero
m Generalitat de Catalunya Certificado nimero. NCF/1851/001 fcay
Departament de Saiu Certificate number
Direccié General d'Ordenaci6 Professional -
i Regulacig Sanitaria !
Manufacturing Practice faid down i,
L ki RN, Eﬁm:ﬁ;myﬁ?chéﬁdas ) Directiva 2003/94/EC1,

Aquest certificat reflasa |a
Planta de fabricacis en la data en qué es
va fer 13 Inspeceip citada abans, | ng pot

Considerar-cp que acredit| g| compliment
s han transcorregut mes
des de la data de d

Situacis de [a

la
amb I'autoritat
esa del certificat,

validess dg certificat
emissora sobre |3 wvalid

Este certificado refleja la situacidn de
la planta de fabricaclén en la fecha en
Que sc efectia 3 Inspeccidn antes
dtada, y no puede considerarse que
acredite e cumplimlente si han
transcurride mas de tres afios desde |a
fecha de dicha inspeccidn, Pasado ese
perlodo, deberd consultarse con 13
autoridad emisora sobre la validez del

This certificate reflects the stane
of the manufacturing site at the
time af the inspection noted above
and should not be relled upon to
reflect the compliance skt |

1l

¥5/

more than three years have |

elapsed since the date of that
inspection, after which time the
issuing  authority  should

be: |
certificado, consulbed, !
Vautenticitat daquiest cettificat a idad este certificadn  The authenticity of this certificate
verificada consultant I'apuﬁﬁsf:; = :te sgrui?ﬁﬁmﬁ @n la autoridad  may be verified with the rs5uing
emissara, emlsor. authority, _
Part 2 o Parta 3 ; !
_ Medicaments dis huma— | |- Medicamentos de uso humano n Medicinal Products !
L% Operaciones de Fabricacin operations |
11| Productes estiris Productos estérlles !
113 | Certificacis e jotg | Certificacion de Iotes
1.2, PI'CH:'LII:IEE o Etéﬁl?_-_‘_-_-_ _-FrT'Eu_um no EEtér"ES: \ Nﬂﬂ‘ﬂerﬂﬂ ﬂ‘ﬂdum:
Capsules dures (citostatics) cApsulas duras {cﬁuﬁﬁm@ hard shell capsules {cytostatics)
altres formes farmackistiques otres formas farmacéutica as other solid dosage forms
solides
1.2.2 | Certificada da lots Certificadén de Batch certification = |
15 | Condidanament Acondiclanamientn Packaging
151 Condidonament primari: Aoondic| primara; Primaty Packading:
Comprimits j tablets
capsules dures {citostitics) hard shell capsules (oytostatics)
:’I;rm formes farmactutiques other solid dosage forms
ides
1.5.2 | Condiciorament secundar -fn___l!_crﬂndaﬂ Packaging N
1.5, Control de qualitat: - Quality contral testing:
Tisicoquimic o ( & i chemical/physieal
| microbioldgic: no estar| microbiolégico: ng estér| mh:rnblalggm;c}r:l: non sterility
2.___| Operacions d'imports _@J’ﬁ@"—“ﬁﬂﬁmmn____ _mﬂe_n_u_@_____
2.1, Control de qualitat: Control de calidad: Quality contral testing:
fisicaquimic Q fisicoquimico chemical{physical |
L | microbiglbaies 1 | microblslégice: ng estérl "mi:rnbiulgglcal: fon sterility
22. | Certificacia de tels Certificacién da lotes de lag Batch certification of imparted
medicaments importsts medicamentes importadas medicing| Uit
221 | Productes estérils: Productos estérilas: Sterile Pradycts:
Preparacis aséptica Preparacion aséntica aspetically prepared
| esterilitzacls terminal Lesterflizacidon terminal terminally sterilised
12:2.2 | Productes np estarls Productos na estérilas Nor-sterile products
fom | smatura gz | PETSONA Mftoritzady de ey ia 3 Mrtaizg
Departmt uedsem de I3 Genaraitat e t_qlmwﬂ MS&IUEDIZ Gmrallt:: 51; I T:?Ji ﬂﬁii"ﬁ”ﬂﬁ; ﬂfﬂrﬁ“ e?m
= Espanya Gt the L'_..al.EllulJ;f-Eh""i = Fopafia Catalonla - Spajy
LA GE SEidt ST SMe e Ees — o e
R |} E?n«':;'fi;:#frﬁaﬁrmﬁ?._ T,
s Biiagivnal Y Regulacia Sanitaria
 Neus Rams plg -
"~ Directora general d'Ordenacid Profassional | Regulada Sanitiria
Barcelona, . 19 d'octubre de 2018 13 de octubre de 01E - - October19m op15.
Departamarnt da )
Dieccd Genent s e Prefessional | Regutacid Santiria g g nes
Travesera di [an Corls, 131-159 (pavelid Ave Maria)
DA028 Barcsiong
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PRAEL ERCILIET PARA DOGLNENTOS HOTAFMLES

ndeh E50/08 (kA8

il

Part 2

Parte 2

Part 2

Medicaments en investigacié clinica

Medicamentos de Investigacidn

Human Investigational

' Sautoritza la fabrigaeio i
emmagatzematge de matizam amb
| et e2nks |

faom | gnatra de l@ persony attomtzada ael
pPapartament de Salif e |3 Geeigralitar do CAtalunya

d'is humé cliniza de use humano Medicinal Products
h Erzgumc:é:::t:ﬁ Fabricaci6 Operaciones de Fabricacién Manufacturing operations
,T‘a o A nerhﬁ_" =5 Productos ostériles Sterile Products
12 |Productes nuc:_:ﬁg ?E = Solo certificacion de lates Batch certification onty
- s Productos no estérlles: Non-sterile products:
compamts comprimidos tablets
dlif-lﬂ-ﬂﬂ dures (citostatics) capsulas duras {citostéticos) hard shell capsules {cytostatics)
gﬁtl';?esf“”““ farmacgutiques otras formas farmacéuticas solidas: other solid dosage forms
1.2.2 | Certificacio da lots Certlficacién de lotes Batch certification
1.3. Medjcamr.:]nis biologics Medicamentos bialdgicos Biplogical medicinaf products
1.3.2 |Certificacio de loks Certificacidn de lotes Bateh certification
productes biotecnologles productos biotecnoldgicos b
LS | Condicionament Arondicionamiento
1.51 |Condiclonament primari; Acondicionamiento primario:
comprimits comprimidos :
capsules dures (dtostatics) capsulas duras (citostatioos) i ell capsules (cytostatics)
25;5 formes farmacéutiques otras formas farmacduticas silidas — & sofid dosage forms
es e
1.5.2 | Condicionament secundari Acondidonamiento secundario ,‘ } "{Secondary packaging
1.6. Control de gualitat: Contral de calidad: ; N | | Guality control testing:
fisicoguimic - fisicoquimlcs : O chemical/physical
microbiolbgic: no estérll | micrebiclogical: non sterility
2. Operacions d'importacia én Importation o ons
2L Control de gualitat: Quallty control testing:
fisicogquimic fisicoquiimico chemical/physical
microbiolbgic: no esteril mcrabi :J._%E&rﬂ | microbiologlcal: non sterility
22 Certificacics dels lots dels Certificachip de I6tes de los Bateh certification of imported
| redicaments importats medi importados medicinal products
231 |Productes estérils: Griles: Sterile Produdts:
preparacio astptica &@ on aséptica aspetically prepared
esterilitzacid kerminal estenlizacidén terminal tenminlly sterilised
222 |Productes no estérils: ductes no estériles: Non-sterlle products: 11
= T Ay resirictinns or darl remarks felated
Restriccions 0 adm;mm; ;un 13mbit Resticdones 0 ﬁmﬁﬁ ihmgfﬁmhm da ¥ mﬁin g LHEMWE
Sa autoriza la fabricadion y el Manufacture and storage of
almacenamiento de medicamentos products with

con estupefacientes/ peicolropas

Habre y fifma de la persona Rutorizds det
pepartarentn de Salut de & Ganeralltat e
bt e Esalt :

- Espanya

=

e

TR Geneclital de Catallvye
nia] Ceparaman! de Sasg
o Direccid Ganoral FOrdenacia
Prolessional | Hegulecio Sanlians

Neus fams Pl

Directora general dOrdenatld Professional |

Barcelana, 19 d'octubre de 2018

Departarwart de Saut

Requlacic Santaria
19 de-octubre de 2018

Direcct Ganeral ¢0rdenacd Professional | Fogulacd Sanifara

Travessers oe g5 Cofts, 131-152 {panvalid Ave: Maria)
OBOZE  Barcefond

| nargotics/psicotropics |5 authorized

Mz ang signatiss of the Butharisad persen
of the Minkry o Hoalth of Govesnmant af
Catalenia - Spaln

ERAR,

o Wit iy !
35 ofr B

DILIGENCIA AL DORSO
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LEGITIMACION:

Yo, GERARDO CONESA MARTINEZ, Notario del Tlustre
Colegio Notarial de Catalufia, con tesidencia en Batcelona, DOY
FE:

Que ¢l presente testimonio, extendido en dos hojas de papel
exclusivo para documentos notariales n® EF5009017 y el presente,
ha sido cotejado por mi con su original, del que es fiel reproduccién,
Libro Indicador. Hojas Méviles. Afio 2018. N° 1076/45 ejemplares.

Y para que conste, expido la presente en Barcelona a nueve de
noviembzre de 2018

G110 NO
B8 rraa E)

1
Al

i . T 18 B =
[ R AR AT o
ELRCTA *;: |

155 TIBE -* i |
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PAFEL 0L PR DOOUMENTON ROTARIALES

¥ -.:“HEJ’:-‘J E
JEIMEBRE
DELSESTADNY

FE9706923

04/2018
e

E| presente follo es el agregado al documento en el que figura la firma de Don Gerardo Conesa Martinez,
Notario de Barcelona, Coleglo Noterial d Cataluta, an tastimanio e exhiblcion da certiicad, expedido 2
favar ﬁ;ﬂ’;‘g’“”"'s FARMACEUTICA, S.A,, libro indicador 1076, da © de noviembre de 2018, en el fofio
EF500 .

T

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1861)

B — PR |

Pals: ESPANA
GCountry § Pays | I
e " El presente documento pablico
ol i Thiz public decement f Lo présen| acle publie
- "I'-' =7 = ST =
< 2, ha sldo firmado por Don Gerardo Conesa Martinez
hes been skned by
P s S, - R
3, quien actta en calidad de  Notario @
! acding in L capacity of
T eplszant en qualitd da . R
4, y esta revestido del sello / timbre de la Notarla SE
pears e eeal fetame of *
£s1 mvitu du seaau | brriore da ———]
Certificado O
Cerliliad | Attesld
5 en  Barcelona B. ol 111/2018
Ml the
7. por. Don José Aiberic Marih Sanchez, wcada@jel Colegio Notarial de Catalufia
by £ piar N

B. bajo el niimero N5301/2018/046600, @\

M e r=
PLIBL],
LA\ FRoTARIAL
2 tl T

o] Himbrs ‘[ 10, Firma:

Slgnature:
Gignature i\

4 —

N W

A

“ R | Qs R TADV José Alberto Masif Sanchez,

%FJ' ' Sl 556 520 i Vicedscano

m '.4.". ¢ ‘fll e

rh;;%ﬂnnmlﬂﬁ aertifica Gricaments ks autenticidad da:la firma, la calldad en oue & slgnalans del decemants haya actuade v, en sl caso, [

Identidad dal galln o tmbee del que el docurnenta pablice-osid revestide.
Esia Apostille no cerlifica &l contenide del documerita pasa &l cusl se axpidid.
[Meras villde = uso de esla Apostilz en Espaiial

[Esta Apcsfilla 5& pusda verficar on ks dirsceion siguisnta: hilps:dsode.mjusticls.qob, esleregister]
Cadign de verifizacidn de la Apoelfla: MA S0P a-KHESREZIM-Wrnm

Thie Apostile only cedifes ihe-aulhionleky of Ihe sionmum and he cepicly of tha paman whn hna sgred ke pritic ceaarent, snd, whers spproprizts,
tha idandity ¢i tha sonl or slame whicl: tha publlc gocumarl basrs
This Aapstile ceea pol eadlfy e contord al e doaaman] 1o widsh B oaps fBssad
[This Aaueilsa g nol vaid for use armpwtere willi Spain]
[Tu verdy Ihe guance of bin Asoethe: son TRs/iande.m|ric oob esinssle
Lermnaikn Gada of e Apostlln:ia:ROPa- KHES-xITE SWram

Ceio Anndiis steels GriguRTAN! In veraclé 06 B ugralrs, | Quald an aqudlia in Sgraksie o (achn 3 gl o, 5.3 dchénl
Tistprybrd g somaiz o0 Hmbing dort: ool Sl poidic el evelll
Galnapas:dis e sarilis pes  conlert dn 'acka pout ledudl ale & S8 dinjss,
L disation @ calle ApCetil 1iedl pag vAakls on £ 2 Bsgagoa)]
[Ealts Apcsdis el i yérilhe A7 adrezse su A PzisRdn, miusticia gob=aiarealstar]
ok o weyientlon ds TAncatdia; HA G0 Pa- KHES - DM W rm
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