Health & Family Welfare Department
Himachal Pradesh |
Baddi, Distt. Solan

Certificate of Good Manufacturins Practices

This one page certificate confirms to the format recommended by the World Health Qrganization
[General Instructions and Explanatory Notes attached].

Certificate No. HFW — H [Drugs] 69/05 (Vol-X)

On the basis of the Inspection carried out on 22° and 237 October, 2018, we certify that the
site indicated on this certificate complies with Good Manufacturing Practices for the dosage
forms, categories and activities listed in Table-I;

1. Nome & Address of site: M/s Alkem Laboratories Limited
Village Thana, Baddi,
Distt, Solan [H.P.] INDIA

2. Manufacturer’s License No: MINB/G5/105 & MB/05/106 Valid up to 03/04/2020
3. Table-I: o R
Dosage Form{s} | Categorylies] Activity[ies] i
Tablets, Capsules & Dry = General, Cephalosporin | Production, ?acking & Qafaii%y Control
Powder for Oral & Immunosuppressant
Suspeunsions
Dry Powder for Injections Cephalosporin Production, Packing & Qmﬂ;t} ‘Control

The a‘espom;b%%ﬁy for the quailty of the mdmdwi batches of the pizszfmaaezmca pmduc{s
manufactured through this process lies with the manufacturer.

This certificate now remains valid until 3™ April 2020. It becomes invalid if the activities and/or
categories certified !zerewzih are changed or if the site is no longer considered to be in compliance
with GMP. :

Address ofCemﬁimg Authority: State Drugs Controller,
Controlling cum Licensing Authority
2™ Floor, HIMUDA Complex, Phase-],
Baddi Distt. Solan [H.P.] 173205, INDIA.

Name & Function of Mavneet Marwsha

Responsible Person: State Drugs controller
Controlling cum Licensing Autl 302!,_1\‘{ / ‘
Baddi, Distt. Solan (H.P.) - 173205 / 7 };" :

Telephone s’_é‘é‘_&x'?%iﬁr ' : 01795-244288, sécéfm fmm;‘fsi q‘am j
. P A »‘AQ F}
i o i : % {,§'
Date s2 -1 |2 Signature: ; xj% s
Stamp: Bt
! - Acopy of ths documant/ CERTIFICATE.
has baen recorded with the Chamber e h e
MR. SAMIR PAUL PINTU

ASSISTANT MA






Explanatory Notes:

7. This certificate, Which is in the format recommended by WHO certifies the status of the site,
listed in point | of the certificate.

8. The Certificate number should be traceable within the reg gulatory authority issuing the
certificate.

9. Where the regulatory authority issues a license for the site, this number s hould be specified.
Record “Not Applicable’ in cases where there is no legal framework for the issuing of a
license.

10. Table-

List the dosage forms, starting materials, categories and activities. Examples are given below:

Example 1

Pharmaceutical %%Qéucf } §faieg0zy§§es§ Activitylies]

{}ns&ge Form{s]

Example 2

Tablets Cytotoxic ' ?éc%{agiﬁ@;

- | Hormone | Production, Packing & Quality Control
 Penicillin Repackaging and Labeling

Injectables T Cel ﬁ!mpm o ' Aseptic ?repafaﬁom paekagéngand iéééiiszg o

ES

Product[s}] | Categorylies] .»%ciiviiy{éas}

Pharmaceutical P

Starting Material[s]

Paracetamol Analgesic Synthesis, Purification, Packing, Labeling,
g Y &

Use, whenever available, International Non proprietary Names [Inns] or otherwise national Non
proprietary Names,

1. The Certificate remains valid until the specified date. The Certificate becomes invalid if the
activities and /or categories certified are changed or if the site is no longer considered to be in
compliance with GMP,

[2. The requirements for good practices, the manufacture and quality control of drugs reffered to
in the certificate are those included i Quality Assurance of Pharmaceuticals: a compendium
of Guidelines and related materials. Good Manuf: ifacturing Practices and Inspection. Volume

2,1999 World Health Organization. Geneva and subsequent updates.







Departamento de Salud & Bienestar Familiar
Himachal Pradesh
Baddi, Distt. Solan

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Este certificado de una péagina esta conforme al formato recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud [Se
adjuntan Instrucciones Generales y Notas Explicativas].

Certificado No. HFW — H [Drugs] 69/05 (Vol-X)

En base a la inspeccion llevada a cabo el 22 y 23 de octubre, 2018, certificamos que el sitio indicado en este
certificado cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura para las formas de dosis, categorias y
actividades listadas en la Tabla-I:

1. Nombre & Direccién del sitio: M/s Alkem Laboratories Limited
Village Thana, Baddi,
Distt. Solan, [H.P.] INDIA

2. N° de Licencia del Fabricante: MNB/05/105 & MB/05/106 Valida hasta el 03/04/2020
3. Tabla—1I:
Forma [s] de Dosis Categoria [s] Actividad [es]
Tabletas, Capsulas & Polvo General, Cefalosporina & | Produccion, Empaquetado & Control de
Seco para Suspensiones Orales Inmunosupresor Calidad
Polvo Seco para Inyecciones Cefalosporina Produccion, Empaquetado & Control 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 3 de abril de 2020. Este se vuelve invalido si las actividades y/o
categorias aqui certificadas son cambiadas o si el sitio ya no es considerado como estar en cumplimiento con las
BPM.

Direccidn de la Autoridad Certificadora: Controlador de Medicamentos Estatal
Autoridad Licenciadora y Controladora
2° Piso, Himuda Complex, Phase-I,

Baddi Distt. Solan [H.P.] 173205, INDIA.

Nombre & Funcion de la Navneet Marwaha

Persona Responsable: Controlador de Medicamentos Estatal 5
Autoridad Licenciadora y Controladora
Baddi, Distt. Solan (H.P.) - 173205/ /

N° de TeIéfonolEax: 01795-244288, sdc4hp@gmail.com '
Fecha:t/. -11i2018 Firma: | 12 Rl
Timbre:™ - : ¥ w J

'

A copy of this documant/ CERTIFICATE
has baen recorded with the Chamber _ i B
MR, SAMIR PAUL PINTU

% ASSISTANT MANAGER
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Notas Explicativas:

7  Este certificado el cual estd en el formato recomendado por la OMS certifica el estado del sitio listado en el
punto 1 de este certificado.

8  El namero del certificado debe ser rastreable dentro de la autoridad reguladora emisora del certificado.

9 Donde la Autoridad Reguladora emite una licencia para el Sitio, este nimero debe ser especificado. Registre
como “No Aplicable” en casos donde no haya un marco legal para la emision de la licencia.

10 Tablal
Lista de las Formas de Dosis, materiales iniciales, categorias y actividades. Ejemplos a continuacion:
Ejemplo 1
Producto [s] Farmacéutico [s]1 Categoria [s] Actividad [es]
Forma [s] de Dosis:
Tabletas Citotoxico Empaquetado
Hormona Produccion, Empaqguetado, Control de Calidad
Penicilina Re empaquetado y Rotulado
Inyectables Cefalosporina Preparacion aséptica, Empaquetado y Rotulado
Ejemplo 2
Producto [s] Farmacéutico [s]1 Categoria [s] Actividad [es]
Material [es] inicial [es]
Paracetamol Analgésico Sintesis, Purificacion, Empaquetado, Rotulado.

Utilice, donde sea posible, Denominacién Comun Internacional [Inns], de otra manera utilice Denominacién
Coman Nacional.

11  Elcertificado permanece valido hasta la fecha especificada. El certificado se vuelve invalido si las actividades
y/o categorias certificadas son cambiadas o si el sitio deja de ser considerado como en cumplimiento con las
BPM.

12 Losrequerimientos para buenas practicas, de manufactura y control de calidad de los medicamentos referidas
en este certificado son aquellas incluidas en la Garantia de Calidad de Productos Farmacéuticos: un
compendio de Directrices y materiales relacionados. Buenas Practicas de Manufactura e Inspeccion.
Volumen 2, 1999 Organizacion Mundial de la Salud. Ginebra y actualizaciones subsecuentes.

Traduccion fiel al original
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Vania Silva

Vania Silva
Texto tecleado
Traducción fiel al original





RESTRINGIDO — COMERCIAL

Sr. S. Jaiswal

MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED
VILLAGE THEDA

POST OFFICE LODHIMAJRA

TEHSIL BADDI

DISTRICT SOLAN

HIMACHAL PRADESH Vani
IN-174101
INDIA hSeE

gl gt

MHRA

Requlating Medicines and Meoical Devices

TRUE €OPY

MHRA

151 Buckingham Palace Road
Londres SW1W 957

Reino Unido
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ificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007 o .:. 3 I IR
A ) i .::o::.:: M A
3 :.. L Regutating Medgicines and Medical Davices

Aééncia Reguladora de Medicinas y Productos para el Cuidado de la
Salud

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DEL FABRICANTE

Parte 1
Se emite seguido de una inspeccion de acuerdo con el Art. 111(5) de Directiva 2001/83/EC.

La autoridad competente del Reino Unido confirma lo siguiente:

El fabricante: MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED
Direccion del sitio VILLAGE THEDA

POST OFFICE LODHIMAJRA

TEHSIL BADDI

DISTRICT SOLAN

HIMACHAL PRADESH

IN-174101

INDIA

Ha sido inspeccionado en conexidn con autorizacidn(es) de comercializacién listadas por el fabricante localizadas
fuera del Area Econédmica Europea en conformidad con el Art. 111(4) de Directiva 2001/83/EC transpuesto en la

/ giguiente legislacidn nacional: Regulaciones de Medicinas Humanas 2012 (S 2012/1916).
"% e
A

Del gb_n'e"cl iento obtenido durante la inspeccién de este fabricante, la tltima realizada el 27/04/2017, se considera
u% c&Bmae‘Epn los principios y guias de las Buenas Practicas de Manufactura dispuestas en la Directiva 2003/94/EC.
'S i"‘#

Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura al momento de la inspeccidn anotada anteriormente y
no se debe confiar en esta para reflejar el estado de cumplimiento si mas de tres afios han pasado desde la fecha
de la inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez puede ser reducido o extendido usando principios de
administracién de riesgos regulatorios por una entrada en el campo de observaciones de las Restricciones o
Clarificaciones.

autoridad emisora.

Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency




ificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007

Productos Medicinales Humanos

1. OPERACIONES DE MANUFACTURA
1.1 Productos Estériles

No Autorizado

1.2 Productos no estériles

: MHRA

Requiating Meaicines and Medical Davices

1.2.1  Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosis)

1.2.1.1 Capsulas, céscara dura
1.2.1.13 Tabletas

1.3 Productos medicinales biolégicos
No Autorizado

1.4 Otros productos o actividad de manufactura
No Autorizado

1.5 Empaquetado
1.5.2 Empaquetado secundario

1.6 Prueba de control de calidad
1.6.2  Microbioldgica: no esterilidad

1.6.3  Quimica/fisica

2. IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICINALES
2.1 Prueba de control de calidad de productos medicinales importados
No Autorizado

2.2 Certificacion del lote de productos medicinales importados
No Autorizado

23 Otras actividades de importacion
No Autorizado

C. L. SHARMA

/"——\ BRIHAN MUMP'Al

- COMMEA
A COMMESN
//(‘\:“t‘/ - e ..:':'. : \ -.
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EXFIRY ' "

Medicines and Healthcare
Products Requlatory Agency
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S 3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de la Sustancia Activa por Sintesis Quimica
No Autorizado

3.2 Actividades de Procesamiento de la Sustancia Activa de Fuentes Naturales
No Autorizado

3.3 Manufactura de la Sustancia Activa usando Procesos Bioldgicos
No Autorizado

3.4 Manufactura de la sustancia activa estéril
No Autorizado

3.5 Pasos de Terminado Generales
No Autorizado

3.6 Pruebas de Control de Calidad
No Autorizado

4 Otras Actividades
No Autorizado

Medicines and Healthcare
Products Requlatory Agency

a28e Pdgina 3




Certificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007

er restriccion u observacion aclaratoria relacionada al ambito de este certificado:

El Certificado BPM EU es para Tabletas y Capsulas de Gelatina Dura producidas en Edificio

Block N2 (Block General)
1. Edificio(s)/Area(s)
Block N2 solo aprobado.
2. Habitacion(es)
N/A
3. Equipo(s) de Linea(s)
N/A
4. PruebadeQC

Para Tabletas y Capsulas producidas en

N/A 2y

Nombre de la persona autorlzad dewléx
\\ 7
Autoridad Competente del Remc&lhﬁfge

A\

lan Holloway
Inspector BPM
lan.Holloway@mbhra.gsi.gov.uk

Fecha: 21/08/2017

Medicines and Healthcare
Products Requlatory Agency

2o ® Pagina 4
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