THOMAS EDWARD WALKER
NOTARY PUBLIC

5000 Oxford Business Park South, Oxford, OX4 2BH
Tel: 01865 781207 Fax: 01865 778504 DX: 45418 Cowley
Email: tom.walker@freeths.co.uk

| THOMAS EDWARD WALKER, a Notary Public authorised to practise throughout England and Wales and
having an office at 5000 Oxford Business Park South in the City of Oxford, England, OX4 2BH CERTIFY that
the attached is a true copy of the original Certificate of GMP Compliance of a Manufacturer which | have

verified with the issuing authority

ISSUED under my signature and seal of office in Oxford, England this 21st day of December 2018

Thomas Edward Walker
Notary Public

Ref: 2018/0157
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Medicines & Healthcare producis :e-.-..: MH A
Regulatory Agency osent AVEE BEN

Certificate No: UK AP 15856 (nsp GMP 15856/1769488-0014
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFAGCTURER.

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC.
The competéent. authority of the United Kingdom--ct)nfi'rms[he': folldwing':

The mandfattirer  NOVARTIS GRIMSBY LIMITED
‘Site address .+ . PYEWIPE

GRIMSBY

DN312SR

UNITED KINGDOM

Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 111{1} of Directive 2001/83/£C
fransposed in the following rational legistation: The Human Medicines Regulations 2012 (S1 2012/1918).

From the. kn_ow_led_g_e gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted
on 10/11/2015, itTs considered that it complies with the principles of GMP for active substances

This certificate refiects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted abbve
and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than threg: years have e apsed
since the date of that inspection, However, this period of validity may be reduced orextended using

regulatory risk.-management principies by an enlry-in the: Restrictions or Clarifying remarks field.

This certificate is only valid when presérited with all pages and hoth parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may bie verified in EudraGMDP: If it does not appear please contact
the issuing authority.




k.
Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Certificate No: UK API 15856 Insp GMP 15856/1769489-0074

Part2

Human Medicinal Products
1. MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile products

Nat Authorised
1.2 Non-sterile products
Not Authorised
1.3 Biological medicinal products.

horised

1.4 ‘Other products or manufacturing activity
Not Authorised

1.5 Packaging
Not Authorised

1.6 Quality:control testing
Not Authorised

2. IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUGTS

2.4 Quality control testing of imported medicinal products
Net Authorised.

22 Batch certification of imported medicinal products
Not Authorised

2.3 Other importation activities
Not Authorised
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Médicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Certificate No: UK API 15856 Insp GMP 15856/1769489-0044

ALISKIREN HEMIFUMARATE

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1

32

33

34

3.5

3.6

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture Of Active Substarice Intermediates

3.1.2 Manuifacture Of Crude Active Substance

3.1.3.8alt Formation/Purification Steps (e.g. Crystallisation)
Crystallisation '

Processing Ac_ﬁ_vit'ies of Active Substan ce from Natural Sources.
‘Not Authorised

‘Manufacture of Active Substance using Biological Processes

‘Not:Atthorised

‘Manufacture of sterile active substance

Nat Authorised
General Finishing Steps

3.5.2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

Quality Control Testing
3.6.1 Physicai / Chemical testing

Other Activities
Not Authorised
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Medicines & Healthcare products

Regulatory Agency

Certificate’ No: UK API 15856 Insp GMP 15856/1769488-0014

TELBIVUDINE

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1

32

33

3.5

3.6

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture OF Active Substance Intermediates
3.1.2 Mapufacture Of Crude Active Substance

3.1.3 Salt Formation/Purification Steps {e.g. Crystailisation)

Crystallisation

Processing Activities of Active Substance from Natural Sources

‘Not Authorised

Manufacture of Active Substance using Biclogical Processes

Not Althorised

Manufacture of sterile active substance
‘Not Authorised

General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing _
3.8:2 Microbiological testing {excluding sterdlity testing)

Other Activities
Not Authorised
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-Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Certificate No: UK AP( 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

LUMIRACOXIB

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1

3.2

33

. .3';4'

35

36

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis-

3.1.1 Manufacture OF Active Substance Intermediates

'3.1,2 Manufacture Of Crude Active Substance

3.1.3.8alt Formation/Purification Steps (e.g. Crystallisation)
Crystallisation

Processing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised

-Ma’_n’ufactme"of._.-A'c'tive.Substani:e using Biblogi'cal'Prqcesses-
Nat:Autharised

‘Manufacture of sterile active substance

Not Authorised

General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

Quality Control Testing

'3.6:1 Physical / Chemical testing
"3:6.2 Micrabiological testing (excluding. sterility testing)

Other.,_&___ctivities_
Not Authorised
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Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Certificate No: UK AP! 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

DICLOFENAC SODIUM

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1

3.2

33

3.4

3.5

3.6

Manufacture-of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufaciure Of Active Substance Intermediates

3.1.2 Manufacture Of Grude Active. Substance

313 Salt Formation/Purification Steps (e.q. Crystalhsallon)
Crystalllsatlon

Processing Activifies of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised

Manufacture of Active Substance using Biological Processes
Not Authcnsed

Mantifacture. of sterile active substance
Not Authorised

General Finishing Steps:
3.5:2 Primary: Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing _
3.6.2 Microblological testing {excluding sterility testing)

Other Activities
Not Authorised

Page 6
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Medicines & Healthcare products

Regulatory Agency

Certificate No: UK AP{ 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

METHYLPHENIDATE HYDROCHLORIDE

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1

3.2

3.3

3‘4

3.5

3.6

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture Of Active Substance Intermediates
3.1.2 Manufaciure OF Crude Active Substance

3.1.3 Sait Formation/Purification Steps (e.9. Crystallisation)

Crystallisation

Processing Activities: of Active Substance from Natural S ources

‘Not Authorised

Manufacture of Active Substance using_BiologicaI Processes

Not:Alithorised

‘Manufactire of sterile active substance

Not Authorised

General Finishing Steps:

3.5:2 Primary- Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

Quality Control Testing
3.8.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing {excluding sterility asting)

Other Activities.
Not. Authorised
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Medicines & Healthcare products

Regulatory Agency

Certificate No:; UK AP) 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

DICLOFENAC FREE ACID

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3q

32

3.3

3.4

3.5

3.6

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

3.1.1 Manufacture Of Active-Substance intermediates

'3.1.2 Manufacture Of Crude Active Substance

3.1.3 Salt Formation/Purification Steps (e.g. Crystallisation)
Formation of free acid and crystallisation

Processing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised

Manufacture of Active Substance using Biological Processes

Not Alithorised

. M'a'n'u'faCturé’.of"steril'e* active substance.
Not Authorised.

General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging
3.5,3 Secandary Packaging

Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiclogical testing (exclud ing sterility testing)

Other Activities
Not Authorised
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Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Certificate No: UK API 15856 Insp GMP 15856/1769480-0014

SACUBITRIL VALSARTAN SODIUM HYDRATE.

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1 Manufacture of Active Substance by.Chemical Synthesis
3.1.7 Manufacture Of Active Substance Intermiadiates
342 Manufacture Of Crude: Active Substance
3.1.3 Salt Formation/Purification Steps {e.g. Crystaliisation)
Crystallisation-

3.2 Processing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised

3.3 Manufacture of Active Substance using Biological Processes
Not-Adthorised: '

3:4 Manufacture of:sterile active substance
Not Authorised

3.5 General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

3.6 Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing _
3.6.2 Microbiolagical testing (excluding sterility tesfing)

4 Other Activities
Not Autharised
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MZdic-_ines & Healthcare products
Regulatory Agency

Cenrtificate No: UK API 15856 lnsp GMP 15856/1769489-0014

RIBOCICLIB SUCCINATE

3. MANUFACTURING OPERATIONS _ _

3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical-Synthesis
3.1.1 Manufacture OF Active Substance Intermediates
3.1.2 Manufacturé. OF Crude Active Substance-
3.1.3 Salt Formation/Purification Steps (e.g. Crystallisation)

Crystallisatiors

3.2 Processing-Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised

33  Manuficture of Active Substance using Biological Processes

Not Authorised

3.4 Manufacture of sterile active substance
Not Authorised

3.5 General Finishing: Steps
3:5.1 Physical Procassing Steps
sieving
3.5:2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

36  Quality Gontrol Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing _
3.6.2 Microbiological testing (excluding sterility testing)

4 Other Activities
Not Authorised:
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edicines & Healthcare products

Regulatory Agency

Certificate No: UK AP 15856 Insp GMP 15858/1769480-0014

TEREINAFINE BASE.

3. MANUFACTURING OPERATIONS

31

3.2

3.3

3.4

3.5

36

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manuifaciure OF Active Substance Intermediates

3.1.2 Manufacture Of Crede Active Substance

3.1.3 Balt Formatien/Purification Steps (e.g. Crystailisation)
Crystallisation

Protessing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not.Authorised

__M_an;_'j_factute. of Active Substance using Biological Processes
Net-Authiorised

M anufacture of sterile active substance
Not Authorised

General Finishing Steps
3.5:2 Primary Packaging
3.5.3 Secandary Packaging

Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing -
3.6.2 Microbiological testing (excluding sterility testing)

Other Activities
Not Authorised
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Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Cerfificate No: UK APl 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

FAMCIGLOVIR

3. MANUFACTURING OPERATIONS

341

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Manufacture of Actwe Substance by Chemical Synthesis
31,1 Manufacture Of Active Substance Intermediates.

3.1.2 Manufaciure Of Crude Active Substance

3.1.3 Sait FormahoniPunﬂcatnon Steps (e.g. Grysialhsatmn)
Crysta}l_mai_:on

Processing Activities of Active. Substance from Natural Sources
Naot Authonsed '

: 'Ma ufacture of Active Substance using Blologlca! Processes

Mantjfééfij_re of sterile active substance
Not Authorised

General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

Quaiiiy Coritrol Testing
3.6.1 Physical / Chernical testing
3.6.2 Mlcroblologlcal testing {excluding sterility testing)

Other Activities
Not Authorised

Page 12
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fedicines & Healthcare products i MHRA
Regulatory Agency B _ _

Certificate No: UK AP! 15855 Insp GMP 15856/1769489-0014

TRIBENOSIDE

3: MANUFACTURING OPERATIONS __

34 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture Of Active Substance Intermediates
3.1.2 Manufacture Of Crude Active Substance

3.2 Processing.Activi{ies'o‘f Active Substance from Natural Sources
Not Authorised
3.3 Manufacture of Active Substance using Biological Processes

Not Authorised

'3_';4:} - Mant f'a'f,_:fu__l'-e-pf sterile active substance
Not‘Autherised

3.5 General Finishing Steps
3.5:2 Primary Packaging

3.6 Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing _
3.6.2 Microbiolegical testing (excluding sterility testing)

4 Other Activities
Not Authorised

Page 13




B/

31

3.2

33

‘34

3.5

3.6

o

'M%édi'cines & Healthcare products
1 Regulatory Agency

Ceriificate No: UK API 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

VILDAGLIPTIN

3. MANUFACTURING OPERATIONS

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3:1.1 Manufacture Of Active Substance Intermediates

3.1.2 Manufacture -Of Crude Active Substance

3.1.3-Sait Formation/Purification.Steps (e.g. Crystallisation)
Crystallisation

Processing Activities of Active Substance from Natural Sources:
Not Autfiorised’

-:-_-fM_é;'r_ii.'ifact'ure ‘of Active Substance usin g Biolegical Processes
{ Not:Authorised
“Manufactire of sterile active. substance )

‘Not. Authorised

General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging
3,5;3'-SSecondaryPacka'gihg

Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical lesting _
3.6.2 Microbialogical testing (exciuding sterility testing)

Other Activities
Not Authorised

FPage 14.
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Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Certificate No: LK API 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

DICLOFENAC DIETHYLAMINE

3. MANUFACTURING: OPERATIONS

3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture Qf Active Substance Infermediates
3.1.2 Manufacture OF Crude Active Substance
3,1.3 Salt Formation/Purification Steps (e.g. Crystallisation)

Crystallisation

3.2 Processing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Autherised

33 Manufacture of Active Substance using Biolagical Processes

t:Authorised

34.  Manufacture of sterile active substance
Not Authorised

3.5 General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

3.6 Quality Control Testing
36,1 Physical / Chemical testing .
3.6.2 Microbialogical testing (excluding sterility testing)

4 Other Activities
Not Authorised
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31

3.2

3.3

34

3.5

3.8

7 5,‘

Medicines & Healthcare products MHR A
Regulatory Agency TR

Certificate No: UK-API 15858 Insp GMP -15856/1769489-0014

DICLOFENAC POTASSIUM.

3. MANUFACTURING OPERATIONS

Manufacture.of Active Substance by’ Chemical Synthesis:
3.1.1 Manufacture Of Active Substance [ntermediates

3.1.2 Manufacture Of Grude Active Substance

3.1.3-5alt Formation/Purification Steps (e:g. Crystaliisation)
Crystallisation

Processing Activities of Active Substance from N'étura_l:Sources
Mot Atthorised

‘Mariufacture of Active Substance using.Biological Processes

Net:Authorised

Mantifactire of sterile active substance
Not Authorised

General Finishing Steps
3.5.2 Primary Packaging

3.5.3 Secondary Packaging.

‘Quadlity Control Testing

-3.6.1 Physical / Chemical testing

3.6.2-Microbiologicat testing (excluding sterility testing)

Other Activities
Not Authorised
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Medicines & Healthcare products

Regulatory Agency

Certificate No: UK AP 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

OXCARBAZEPINE

3. MANUFACTURING OPERATIONS

3.1

3.2

33

3.4

3.5

3.6

Not

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
3.1.1 Manufacture OF Active Substance Intermediates

3.1.2 Manufacture Of Crude Active Substance

3.1,3 Salt Formation/Purification Steps (e.g. Crystallisation)
Crystallisation '

Processing Activities of Active Substance from Natural Sources

Not Authorised

m.a.n-g-fé.cture of Active Substance using Biological Processes
wthorised

Manufacture of sterile active substance
Not Authorised

General Finishing Steps

3.5.1 Physical Processing Steps
milling

3.5.2 Primary Packaging

3.5.3 Secondary Packaging

Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing _ o
3.6.2 Microbiological testing (excluding sterility testing)

Other Activities’
Not Authorised
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Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Cerlificate No; UK API 15856 Insp GMP 15856/1769489-0014

VALSARTAN

3. MANUFACTURING OPERATIONS .
Manufacture of -Act_ive.Subs'tance_'by Chemical Synthesis

34

3.2
3.3
3.4

3.5

3.6

3.1.1 Manufacture Of Active Substance Intermediates

3.1.2'Manufacture. OF Grude Active Substance
3.1.3 Sait Formation/Purification Steps {e.g. Crystallisation)
Crystallisation

Processing Activities of Active S ubistance from Natural Sources

‘NotAuthorised .

Man fa_c_t_h_re_ of Active Siibstance using Biological Pr

Not:Authorised.

Manufacture of sterile active substance
Not Authorised

General Finishing Steps.
3.5.1 Physical Processing-Steps
mitling

3.5.2 Primary Packaging
3.5.3 Secondary Packaging

Quality Control Testing
3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing (excluding sterility testing}

Other Activities

Not Authorised

Page 18
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| “Mediczi_nes' & Healthcare products

Regulatory Agency

Certificate No: UK AP!15856 Insp GMP 15856/1760489-0014

BENZONATATE

3. MANUEACTURING OPERATIONS

34

3.2

33

34

3.5

3.6

Manufacture of Active Substance by Chemic_al S_ynihesi's'
3.1.1 Manufacture Of Active Substance [ntermediates
3.1.2 Manufacture Of Crude-Aclive Substance

Processing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised

Manufactiire of Active Substance using Biological Processes
N’dt_.ﬂu_’th'ol_‘.ij’sed

Marifacture of sterile active substance

Not Authorised
General Finishing Steps

3.5.2 Primary Packaging

Quality Gontrol Testing
3.6.3-Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing {excluding steriiity testing)

Gther Activities
Not Authorised
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Mediciries & Healthcare products ) 3 o. MHR A
Regulatory Agency o'se%

Certificate: No: UK APl 15858 Insp GMP 15856/1769489-0014

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this-certificate:

Following a risk-based reéview of GMP -C:Dmp{i'a_nce information conducted on Sth Noverriber
2018, the validity period of this certificate is extended ta 8th November 2019. This certificate.
should be used in combination with the relevant Manufacturer's Authorisation/Registration.

1. Building(s)/Area(s)
NA
2. Rodin(s)

T NA

3. Line(s) Equipment(s}

/A

4.  QCtesting
N/A
5. Medicinal Product(s)/IMP(s)

NIA:

Name of the authorised person of the
Competent Authority of the United Kingdom

lan Jackson
GMP Inspector
ian.jackson@mhira.gsi.gov.uk

Date: 09/11/2018
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THOMAS EDWARD WALKER
NOTAR!O PUBLICO

5000 Oxford Business Park South, Oxford, OX4 2BH
Tel: 01865 781207 Fax: 01865 778504 DX: 45418 Cowley
Email: tom.walker@freeths.co.uk

‘Yo THOMAS EDWARD WALKER, un Notario Pablico. autofizado para ejercer-en Inglaterra y Gales y
‘tener una oficina en 5000 Oxford Business Park South en |a ciudad de Oxford; Inglaterra, OX4 2BH
‘CERTIFICA que el adjunto ‘es una copia fiel del Certificado original de conformidad GMP de un
fabricante que Haber verificado con la autoridad-emisora,

PUBLICADQ bajo mi firma y sello de oficina en Oxford, Inglaterra, el dia 21 de diciembre de 2018

Thomas-Edward Walker
Notaric Publico

Ref: 2018/0157



MHRA

Certificado N°: UK API 15856 Insp GIVIP-15856[.1769489-0012_'

Agencia Reguladora de Medicamientos y Productes Sanitarios

CERTIFICADO-DE CUMPLIMIENTO GMP DE FABRICANTE

Parte 1

1 Emitido juego de una inspeccion en conformidad con el Art. 111(5) de la Directriz
2001/83/EC '

1 a autoridad competente de Reino Unido confirma lo siguiente:

El fabricante NOVARTIS GRIMSBY LIMITED
Direccién planta PYEWIPE

GRIMSBY

DN31 28R

REINO UNIDO

Es un fabricante de sustancias activas gue.ha sido i'ns‘_pecc’ionado de-_acuerdo:cpn el Art. 111
(1) de. la' Directiva 2001/83 / EC, transpuesta en la siguiente legislacion nacional:
Regulaciones sobre Medicamentos Humanos 2012 (81 2012/1216).

De acuerdo a la informacion obtenida durante la inspeccion de este fabricante, fa Ultima de las
cuales se levé a cabo el 11 de octubre de 2015, se considera que cumple con les principios de las
Buenas Practicas de Manufactura-para principios activos.

Este certificado refleja el estado de la planta elaboradora al momerito de la inspeccién indicada
arriba y no'se debe confiaren el estado de cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde
la fecha de dicha inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez se podria-reducir o ampliar
usando principios de gestion de riesgo regulatorio mediante una anotacidn en el campo de
comentarios Restricciones o Aclaraciones.

Este certificado s6lo es-valido si presenta tadas las paginas y las partes 1y2.

ta autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP., Si no aparece, favor
contactar a la autoridad emisora.



Parte 2
Productos medicinales humanos
1. OPERACIONES DE MANUFACTURA
1.1 Productos estériles
No autorizado
1.2 Productos no estériles
‘No .autoriéa'do_
1.3 Productos medicinales biclégicos
No autorizado’
1.4 Otros productos o-actividad manufacturera
No autorizado
1.5 Envasado
No autorizado
1.6 Pruebas de control de calidad

No autorizado

2. IMPORTACION.DE PRODUCTOS MEDICINALES

2.1 Pruebas de controi de calidad de productos medicinales importados
No autorizado

2.2 Certificacién de lotes de productos medicinales Importados
No autorizado

2.3 Otras actividades de importacion-

No autorizado




ALISKIREN HEMIFUMARATO
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de Ing_redientes-Activos.por Sintesis Quimica
3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3.1.3 Formaci6n de Sales /Pasos de Purificacién (ej. Cristalizacion)
Cristalizacidn
3.2 Actividades de Procesamiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales
Noautorizado
3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos BiclGgicos
No-autorizado:
3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No autorizado

3.5 Etapas de Terminacién Generales.

"3.5.2 Envasado Primario
3,5.3 Envasado Secundaric

3.6 Pruebas.de Control de Calidad

3.6.1 Pruehas Fisico/Quimicas

4 Otras actividades

No'autorizado



TELBIVUDINA

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA.
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quim i'caé

-3.1.1 Marnufactura de intermediarios de Sustancias activas
-3.1.2 Manufactura de Sustanicia activa cruda
‘3.1.3 Formacién de Sales /Pasos de Purificacion (gj. Cristalizacion)
Cristalizacidn
3.2 Actividades de Pracesamiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales.

No.autorizado,

3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Bioldgicos
No autorizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No-autorizado

3.5 Etapas de Terminacién Generales

3.5.2 Envasado Primatio
-3.5:3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Control de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbioldgicas (excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No-autgrizado



LUMIRACOXIB
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas.
3:1.2 Manufactura dé Sustancia activa.cruda
3.1.3 Formacién de Sales /Pasos de Purif'i'cacié_n.('ej. Cristalizacién)
Cristalizacién
3.2 Actividades de Procesa_m'i_ento' de ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales

‘No autorizado

3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biologicos-
No autorizado.

3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No autorizado

3.5 Etapas de Terminacion Generales

3.5.2 Envasado Primario
'3.5.3 Envasado Secundario:

3.6 Pruebas de Control de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbioldgicas {excluyendo pruebas de esterilidad}

4 Otras actividades

No autorizado



DICLOFENACO SODICO

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1,1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3.1.3 Formacion de Sales /Pasos de Purificacién {ej. Cristalizacién)
Cristalizacion
3.2 Actividades de Procesamiento de Ingredientes Activos-a Partir de Fuentes Naturales

No autorizado

3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Bioldgicos
No autorizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No autorizado

3.5 Etapas de Terminacion Generales

'3.5.2 Envasado Primario
3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Control de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
'3.6.2 Pruebas Mic_robiolégi'caS'(_exclu\(endo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado



METILFENIDATO CLORRIDRATQO:
‘3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
‘3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica
3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas:
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3:1.3 Formaci6n de Sales /Pasos de Purificacién (ej. Cristalizacién)
Cristalizacién
3.2 Actividades de Procesamiento de ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales
No autorizada
3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Bioldgicos
Noauterizado.
3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
Noautorizado
3.5 Etapas de Terminacién Generales

3.5.2 Envasado Primario
3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Control de Calidad

36.1 '_Pru_ebas'Fl'si_co/Quimica_s
3.6.2 Pruebas-Microhiolégicas (excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado.



DICLOFENACO ACIPO LIBRE
3. OPERACIONES DE. MANUFACTURA
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda.
3.1.3 Formacion de Sales /Pasos de Purificacion (ej. Cristalizacidn)
Cristalizacién '
3.2 Actividades.de Procesamiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes.Naturales'

No:autorizado

3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Pracesos Bicldgicos.
No autorizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No autorizado

3.5 Etapas de Terminacion Generales

3.5.2 Envasado Primario
3.5.3 Envasado Secundario

3,6 Pruebas-de Control de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quémicas
3.6.2 Pruebas Microbiolégicas (excluyendo pruebas de esterilidad)

-4 Otras actividades

No autorizado



‘SACUBITRIL VALSARTAN SODIO HIDRATG
3 OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
3,1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3.1.3 Formacion de Sales/Pasos.de Purificacién (ej. Cristalizacién)
Cristalizacion

3.2 Actividades de Procesamiento de Ingrédientes Activos a Partir de Fuentes Naturales
o autorizado

3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biologicos:
No-autorizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos-estériles
Mo autorizado

3,5 Etapas de Terminacidn Generales:

3.5.2. Envasade Primario
3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Control de Calidad

'3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbiolégicas (excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado



RIBOCICLIB SUCCINATO-
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3.1.3 Formacidn de Sales /Pasos de Purificacion (e]. Cristalizacion)
Cristalizacidn |
3.2 Actividades de Procesamiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales

No autorizado

:3:3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biotdgicos
No autorizade

3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No autorizado

-3.5-Etapas de Terminacion Generales

3.5.1 Pasos de procesamiento fisico -~ molienda.
3.5.2 Envasado Primario
3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Contro! de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbiolégicas {excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado




"TERBINAFINA BASE
3 O_'PER'ACIO.NES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica
3.1.1 Manufactura de intermediarios de:Sustancias activas
'3.1.2 Manufactira de Stistancia activa cruda
3.1.3 Formacion de Sales /Pasos de Purificacién {gj. Cristalizacién)
Cristalizacidn
3.2 Actividades de Procesamiento de Ingredientes Activos:a Partir de Fuentes Naturales
No autorizado
3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biolégicos
No autorizado
3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No autorizado

3.5 Etapas de Terminacion Generales

3.5.2 Envasado Primaiio
3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Control de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbioldgicas {exctuyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado



FAMCICLOVIR

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3:1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3:1.3 Formacién de Sales /Pasos de Purificacién {ej. -Cristalizacién)
Cristalizacion
3.2 Actividades de Protesamiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales

Nbo autorizado

3.3 Manufactura de | ngredientes Activos Usando Procesos Bi_'olc’;_'g_icos
No autorizado

‘3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
Ni auterizado

3.5 Etapas de Terminacién Generales

3.5.2 Envasado Primario
3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Control de Calidad

3.6:1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbioldgicas '{excluyendo-pru'eba's-de esterilidad)

4.0tras actividades

No:autorizado



TRIBENOSIDO
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA:
3,1 Manufactura de Ingredientes Activos por Sirtesis Quimica

3.1.1 Manuficfura de intermediarios de Sustancias activas
3.1:2 Manufactura de Sustancia activa cruda

3.2 Actividades de Procesamiento de Ingredientes Activos a Partir-de Fuentes Naturaies
No autotizado

3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Bib_lc_‘ngicos.
No autorizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No.autorizado

3.5 Etapas de Terminacién Gerierales

3.5.2 Envasado Primaric

3.6 Pruebas de Control de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbiolégicas (excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado



VILDAGLIPTINA

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA.
3.1 Manufactura de ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de.intermediarios dé Sustancias activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3:1.3 Formacion de Sales /Pasos de Purificacion (ej. Ciistalizacién)
Cristalizacién
3.2 Actividadas de Procesamiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales

No autorizado

3:3- Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biolgicos
No autorizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos estérites
‘No autorizado

3.5 Etapas de Terminacién Generales

3.5.2 Envasado Primario
3.5.3 Envasado Secundario.

3.6 Pruebas de Controi de Calidad.

3.6.1 Pruebas Fisica/Quimicas
_3"._6'.2'jPrue’bas_Micr_obiolégicajs'.(exclwendo pruebas de esterilidad)

‘& Otras actividades

No-auterizado



DICLOFENACO DIETILAMINA
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de ingredientes Activos por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias-activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activa cruda
3.1.3 Formacién de Sales /Pasos de Purificacidn (gj. Cristalizacién)
Cristalizacion
3.2 Actividades de Procesaniiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales
No autorizado
3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biologicos
No autorizado
3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No autorizado

3.5 Etapas.de Terminacion Generales.

3.5.2 Envasado Primario
'3.5.3 Envasado Secundario

3.6.Pruebas de Contro! de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbioldgicas (excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado



DICLOFENACO POTASICO.
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
‘3.1 Manufactura de Ingredientes Activos por Siritesis Quimica

3.1.1 Manufactura d_e__inte‘rmediariosde.Susta_nci’as activas
3.1.2 Manufactura de Sustancia activacruda
3.1.3 Formacion de Sales /Pasos de Purificacion (ej.. Cristalizacién)
Cristalizacidn

3_;.2..A_ctividades_..de:Prdcesa_miento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentas Naturales
No-autotizado

3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biclogicos
No autarizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos estériles
No a utorizado

‘3.5 Etapas de Terminacign Generales

3.5.2 Enivasado Primario.
3.5.3'Envasado Secundario

3.6 Pruebas.de Control de Calidad

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3,6.2 Pruebas Microbioldgicas {excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado



OXCARBAZEPINA
3 OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de ingredientes. Activos por Sintesis Qu imica

3.1.1' Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
3.1.2 Manufactufa de Sustancia activa cruda
3.1.3 Formacién de Siles /Pasos de Purificacion (ej. Cristalizacién)
Cristalizacion
3.2 Actividades de Procesamiento de Ingredientes Activos a Partir-dé Fuentes Naturales

No autorizado

3.3 Manufactura de ingredientes Activos Usando Procesos Biolégicos
No autorizado

3.4 Manufactura de ingredientes activos-estériles
No autorizado

3.5 Ftapas de Terminacion Generales

3.5.1 Pasos de procesamiento fisico -‘molienda
3.5.2 Envasado Primario
3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Controt de Calidad:

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microbioldgicas {e’xcluy_endoj pruebas de esterilidad}

4 Otras actividades

No autorizado



VALSARTAN
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA .
3.1 Manufactura de Ingredientes Activos: por Sintesis:Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas
31.2 Manufactura de Sustancia activa crida
3.1.3 Formacidn.de Sales /Pasos de Purificacién (ej. Cristalizaci6n)
Cristalizacion
3.2:Actividades dé’Procesamiento de ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naty rales
No autorizado
3.3 Manufactura de Ingredientes Activos Usando Procesos Biolégicﬂs
N6 autorizado
3.4 Manufactura de.ingredientes activos estérilés
No autorizado.

3.5 Etapas de Terminscién Generales

3.5.1 Pasos de procesamiento fisico - molienda
-3.5.ZEnvasado Primario
.3.5.3 Envasado Secundario

3.6 Pruebas de Contral de Calidad

3.6:1 Pruebas Fisico/Quimicas
3.6.2 Pruebas Microb‘io{égic‘as'(excluyendo prugbas de esterilidad)

4 Otras actividades

N@ autorizado



BENZONATATO
3. OPERACIONES DE MANUFACT URA
3.1 Manufactura de ingredientes Actives por Sintesis Quimica

3.1.1 Manufactura de intermediarios de Sustancias activas:
3:1:2 Manufactura de Sustancia activa cruda

3.2 Actividades de Procesamiento de Ingredientes Activos a Partir de Fuentes Naturales
No autorizado

3.3 Manufactura de Ingredientes-Activos Usando Procesos Biologicos
Nodutorizado

-3.4 Manufactura de -ingred'i'entes activos estériles
No autorizado

3.5 Ftapas de Terminacidn Generales

3.5.2 Envasado Primario

3.6 Pruebas de Control de Calidad.

3.6.1 Pruebas Fisico/Quimicas
:3.6.2 Pruebas Microbioldgicas {excluyendo pruebas de esterilidad)

4 Otras actividades

No autorizado



Restricciones o aclaraciones respecto al ambito de este certificado:

1. Areas de la edificacién
N/A
2, Salas
N/A
3. Equipamiento en lineas
N/A
4. Pruebas de control de calidad
N/A
5. Productos medicinales/IMp

N/A

Nombre de la persona autorizada de
Autoridad Competente de Reino Unido

lan Jackson
Inspector GMP
Ian.jackson@mhra.gsi.gov.uk
I T
Fecha: 09'de noviembre de 2018

Declarg que la traduccit__,‘o'h es fiel a la original

Bernardita Garin H,

Director Téc:@a
Novartis Chile 5.A





