AT\ Generalitat de Catalunya
NI Departament de Salut

Direccid General d’Ordenacio

i Regulacié Sanitaries
Certificat de compliment de les
normes de correcta fabricacié
de medicaments (NCF) d'un
fabricant
Part 1

Emés com a conseqliéncia d'una

inspeccio duta a terme d'acord amb
l'article 111(5) de la Directiva
2001/83/EC.

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

L'empresa, en la planta que s'indica a
continuacio:

Certificat nUmero
Certificado nimero NCF-II/1409/001/CAT

Certificado de cumplimiento
de las normas de correcta
fabricacion de medicamentos
(NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccion
segun el articulo 111(5) de Ila
Directiva 2001/83/CE.

La autoridad competente de Ila
Generalitat de Catalunya - Espafia
certifica que:

La empresa, en la planta que se
indica a continuacién:

INKE SA

Certificate number
1/15

Certificate of Good
Manufacturing Practices
(GMP) compliance of a
manufacturer

Part 1

Issued following an inspection in
accordance with Article 111(5) of
Directive 2001/83/EC.

The competent authority of the
Government of Catalonia — Spain
certifies that:
The manufacturer, in its site
address indicated below:

C/ Argent, 1. Area Industrial del Llobregat

08755 CASTELLBISBAL (Barcelona)

Es un fabricant de principis actius
farmacéutics que ha estat inspeccionat
dacord amb |larticle 111(1) de la
Directiva 2001/83/EC, incorporada a la
legislacid nacional seglient: article 63
de la Llei 29/2006 i Reial decret
824/2010.

A partir de la informacié obtinguda en
les visites d'inspeccid a aquesta
empresa, I'Ultima de les quals es va
realitzar al maig (27, 28 i 29) i juny
(2 i 5) de 2014 es considera que
compleix els requisits establerts a les
Normes de Correcta Fabricacid (NCF)
per a principis actius farmacéutics a les
quals es fa referéncia a l'article 47 de
la Directiva 2001/83/CE.

Aquest certificat reflexa la situacio de
la planta de fabricacid en la data en
qué es va fer la inspeccio citada abans,
i no pot considerar-se que acrediti el
compliment si han transcorregut mes
de tres anys des de la data de dita

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya

Es un fabricante de sustancias
activas inspeccionado de acuerdo
con el Art. 111(1) de la Directiva
2001/83/CE, incorporada en la
siguiente legislacion nacional:
articulo 63 de la Ley 29/2006 y Real
decreto 824/2010.

En base a la informacion obtenida en
las visitas de inspeccion a esta
empresa, la Ultima de ellas realizada
en mayo (27, 28 y 29) junio (2y
5) de 2014, se considera que
cumple con los requisitos
establecidos en las Normas de
Correcta Fabricacion para sustancias
activas a las que se hace referencia
en el articulo 47 de la Directiva
2001/83/CE.

Este certificado refleja la situacion de
la planta de fabricacion en la fecha
en que se efectda la inspeccion antes
citada, y no puede considerarse que
acredite el cumplimiento si  han
transcurrido mas de tres afios

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espana

: v Depbrtament de

g/alital de Catlalunya

) { Salut

Z{ Dyfeccidé General d'Ordenacio
R ¥Regulacio Sanitaries ’
alles i Navarro. — = T 00 T

Directora general d’Ordenacid i Regulacio Sanitaries

Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut

Direcci¢ General d'Ordenacid i Regulacid Sanitaries
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

4 de julio de 2014

active substance
manufacturer that has been
inspected in accordance with
article.  111(1) of Directive
2001/83/EC, transposed in the
following  national  legislation:
article 63 of Law 29/2006 and
Royal decree 824/2010.

Is an

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer,
the latest of which was conducted
on May (27, 28 and 29) and
June (2 and 5), 2014, it is
considered that it complies with the
Good Manufacturing Practice
requirements for active substances
laid down in Directive 2001/83/EC.

This certificate reflects the status
of the manufacturing site at the
time of the inspection noted above
and should not be relied upon to
reflect the compliance status if
more than tres years have

Name and signature of the authorised person

of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4™, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90



Certificat numero
Certificado niumero NCF-II1/1409/001/CAT
Certificate number

Al Generalitat de Catalunya
Y Departament de Salut
Direccio General d’Ordenacio
i Regulacié Sanitaries 2/15
inspeccid. Passat aquest temps, ha de
consultar-se la validesa del certificat
amb l'autoritat emissora.

desde la fecha de dicha inspeccidn.
Pasado ese periodo, debera
consultarse con la autoridad emisora
sobre la validez del certificado.

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

La autenticidad de este certificado

L'autenticitat d'aquest certificat pot ser The authenticity of this certificate

verificada consultant l'autoritat  puede ser verificada con la autoridad ~ may be verified with the issuing
emissora, emisora. authority.
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacio de Operaciones de fabricacién de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Arformoterol tartrat Arformoterol tartrato Arformoterol tartrate
3.1 Fabricacio del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacién de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacidn sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacién
cristal*litzacid crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Andlisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Aprepitant Aprepitant Aprepitant
3 Fabricacid del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié dintermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacié sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacié crystallization
35 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat | molta Secado y malienda drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Andlisis fisicoguimica Physical / Chemical testing

Nom i signatura de la persona autoritzada del

Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya
- Espanya

Roser Vallés i Navarro
Directora general d’Ordenacié i Regulacio Sanitaries
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Barcelona, 4 de juliol de 2014
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Nombre y firma de la persona autorizada del

Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

e .

4 de julio de 2014

Direccid General d'Ordenacié i Regulacio Sanitaries
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

Name and signature of the authorised person

of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4™, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90




N Generalitat de Catalunya

Departament de Salut

Direccio General d’Ordenacié

Certificat nimero
Certificado numero NCF-I1/1409/001/CAT

Certificate number

i Regulacié Sanitaries 3/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacié de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Asenapina maleat Asenapina maleato Asenapine maleate
3.1 Fabricacid del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis guimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacién de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacio crystallization
35 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i micronitzacié Secado y micronizacion drying and micronisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Bosentan monochidrat Bosentan monohidrato Bosentan monohydrate
3 Fabricacié del principi actiu Fabricacién del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacién de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacio del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacidn sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacié crystallization
g5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i micronitzacio Secado y micronizacion drying and micronisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acendicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Carvedilol Carvedilol Carvedilol
31 Fabricacid del principi actiu Fabricacidn del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 |Fabricacié dintermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacién sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Andlisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Nom i signatura de la persona autoritzada del Nombre y firma de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya Departamento de Szlud de la Generalitat de of the Ministry of Health of Government of
- Espanya Catalunya - Espafia Catalonia - Spain

Roser Vallés i Navarro
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Directora general d'Ordenacid i Regulacio Sanitaries
Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacid i Regulacié Sanitaries

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

4 de julio de 2014

July 4™, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90



m

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacio

Certificat nUmero
Certificado nimero NCF-I1/1409/001/CAT

Certificate number

i Regulacié Sanitaries 4/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacié de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Ciprofloxacina Ciprofloxacino Ciprofloxacin
3.1 Fabricacio del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacido d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacién
cristal’litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Desloratadina Desloratadina Desloratadine
3.1 Fabricacio del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacién sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i micronitzacid Secado y micronizacién drying and micrenisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Enalapril maleat Enalapril maleato Enalapril maleate
3.1 Fabricacid del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacid d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacién sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal-litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Andlisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
Nom i signa Nombre y firma de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person

Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

lunya

alut
d'Crdenacio

i Regulacio Sanitaries

Roser Vallés i Navarro
Directora general d’Ordenacio i Regulacié Sanitaries
Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut
Direccié General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaries

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

4 de julio de 2014

of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4%, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90




Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccio General d’Ordenacié

Certificat numero
Certificado nimero NCF-1I1/1409/001/CAT

Certificate number

i Regulacié Sanitaries 5/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacio de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Fluconazol Fluconazol Fluconazole
3 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal-litzacid crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisigues: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat | molta Secado y molienda drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Andlisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
Formoterol fumarat dihidrat Formoterol fumarato dihidrato Formoterol fumarate dihydrate
3.1 Fabricacid del principi actiu Fabricacidn del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 |Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacién sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal’litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat, molta i micronitzacié Secado, molienda y micronizacion Drying, milling and micronisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Andlisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
3.6.2 | Analisi microbiologic (excloent test Analisis microbioldgica (excluyendo test Microbiological (excluding sterility test)
desterilitat) de esterilidad)
Granisetron Granisetron Granisetron
31 Fabricacid del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad uality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Analisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
3.6.2 | Analisi microbiologic (excloent test Andlisis microbioldgica (excluyendo test Microbiological (excluding sterility test)
d'esterilitat) de esterilidad)
Nom i signatura de la persona autoritzada del Nombre y firma de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person

Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

bﬁ Direccid

.71
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Roser Vallés i Navarrq Hegulaclo Sanitaries
Directora generat-d‘Ordenacit i REGUIGCIO Sanitaries
Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut
Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaries

Travessera de les Corts, 131-159 (pavello Ave Maria)

08028 Barcelona

4 de julio de 2014

of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4%, 2014

Telf, 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90




Generalitat de Catalunya

Departament de Salut

Certificat nimero
Certificado numero NCF-II/1409/001/CAT

Direccié General d’Ordenacio Certificate number
i Regulacié Sanitaries 6/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacié de Operaciones de fabricacién de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Granisetron hidroclorur Granisetron hidrocloruro Granisetron hydrochloride
3 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacién sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion '
cristal*litzacio crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat | molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Andlisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
3.6.2 | Analisi microbiologic (excloent test Analisis microbioldgica (excluyendo test Microbiological (excluding sterility test)
d'esterilitat) de esterilidad)
Iloperidona Iloperidona Iloperidone
3.1 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié dintermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacio del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal litzacid crystallization
35 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Andlisi fisicoguimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Irbesartan Irbesartan Irbesartan
3.1 Fabricacid del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié dintermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacio del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacién sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Anélisis fisicoguimica Physical / Chemical testing

Nom i signatura de la persona autoritzada del

Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya
— Espanya

Roser Vallés i Navarro T arNiasies
Directora general d'Ordenacio i Regulacié Sanitaries

Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacid i Regulacié Sanitaries

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

seneralitat de
De‘:“paft{u ent de Salut
Direccid ¢ |
i Regulacis

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

—

Catalunya

Pt

nera:qi d'Ordenacio
Sanitaries

T — e

4 de julio de 2014

Name and signature of the authorised person
of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4%, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90



N Generalitat de Catalunya

Departament de Salut

Direccio General d’Ordenacidé

Certificat numero
Certificado ndmero NCF-II/1409/001/CAT

Certificate number

i Regulacié Sanitaries 7/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacid de Operaciones de fabricacién de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Lisinopril dihidrat Lisinopril dihidrato Lisinopril dihydrate
3 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié dintermedis de principis Fabricacién de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacid sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal litzacid crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 [ Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de gualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Loratadina Loratadina Loratadine
31 Fabricacid del principi actiu Fabricacidn del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacid sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacién
cristal*litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat, molta i micronitzacio Secado, molienda y micronizacion Drying, milling and micronisation
3.5.2 - | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Anélisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Mitiglinide calci hidrat Mitiglinide calcio dihidrato Mitiglidine calcium dihydrate
31 Fabricacio del principi actiu Fabricacién del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacién de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacidn sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal’litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat Secado Drying
3.5.2 | Condicionament primari Acendicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing

Nom i signatura de |a persona autoritzada del

Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya
- Espany

Roser Vallés i Navarro | Regul

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

ralital de Catalunya
: ament de Salut
Ireccio General d’'Ordenacis
acio Sanitaries

e e ——

Directora general d'Ordenacio i Regulacid Sanitaries———————-
Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut
Direccid General d'Ordenacid | Regulacid Sanitaries

Travessera de les Corts, 131-159 (pavello Ave Maria)

08028 Barcelona

4 de julio de 2014

Name and signature of the authorised person

of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4%, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90




| Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direccio General d’Ordenacio

Certificat nimero
Certificado ndmero NCF-11/1409/001/CAT
Certificate number

i Regulacié Sanitaries 8/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricaci6 de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Montelukast sodic Montelukast sddico Montelukast sodium
%l Fabricacid del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacid d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacid sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal-litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Ftapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Andlisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
Nitrendipino Nitrendipino Nitrendipine
3. Fabricacio del principi actiu Fabricacién del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacié sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacié: cristalizacion
cristal’litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de gualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Analisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
Olanzapina Olanzapina Olanzapine
3.1 Fabricacio del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 |Fabricacié dintermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formaci6 sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacién
cristal*litzacio crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Andlisis fisicoguimica Physical / Chemical testing

Nom i signatura de la persona autoritzada del

Departagient de Salut de la Generalitat ge Catalunya

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de

a [i

epartament de

Direccio

e

unya
salut

zeneral d'Ordenacio
i Regulacid Sanitaries

Roser Vallés i Navarro
Directora general d’Ordenacié i Regulacié Sanitaries
Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut

4 de julio de 2014

Name and signature of the authorised person

of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4™, 2014

Telf. 83 556 61 62

Direccié General d'Ordenaci6 | Regulacié Sanitaries
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

Fax. 93 227 29 90



m Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direccidé General d’Ordenacid
i Regulacié Sanitaries

Certificat nimero
Certificado nimero NCF-II/1409/001/CAT
Certificate number

9/15

Part 2 Parte 2

Part 2

3 | Operacions de fabricacio de
principis actius

Operaciones de fabricacién de
principios activos

Manufacturing operation
of active substances

Olmesartan medoxomil Olmesartan medoxomilo

Olmesartan medoxomil

3.1 Fabricacio del principi actiu
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica

Fabricacién del principio activo mediante

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 | Fabricacid d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios
actius activos

Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo

Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formaci6 sals / etapes de Formacién sales / etapas de purificacion:
purificacio: cristalizacion
cristal’litzacid

Salt formation / Purification steps:

crystallization

3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales

General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:
Assecat, molta i micronitzacié

Etapas de proceso fisicas:
Secado, molienda y micronizacion

Physical processing steps:
Drying, milling and micronisation

3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario

Primary packaging

3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario

Secondary packaging

3.6 Control de qualitat Control de calidad

Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoguimica Analisis fisicoguimica

Physical / Chemical testing

3.6.2 | Analisi microbiologic (excloent test
d'esterilitat)

Andlisis microbioldgica (excluyendo test
de esterilidad)

Microbiological (excluding sterility test)

Ondansetron Ondansetron

Ondansetron

3.1 Fabricacio del principi actiu
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica

Fabricacién del principio activo mediante

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios
actius activos

Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo

Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion:
purificacio: cristalizacion
cristal litzacié

Salt formation / Purification steps:

crystallization

3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales

General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:
Assecat, molta i micronitzacid

Etapas de proceso fisicas:
Secado, molienda y micronizacién

Physical processing steps:
Drying, milling and micronisation

3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario

Primary packaging

3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario

Secondary packaging

3.6 Control de qualitat Control de calidad

Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoguimica Andlisis fisicoquimica

Physical / Chemical testing

3.6.2 | Analisi microbioldgic (excloent test
d'esterilitat)

Andlisis microbioldgica (excluyendo test
de esterilidad)

Microbiological (excluding sterility test)

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya
- Espanya /

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

aiitat de Catalunya

t de Salut

iR [ :neral d'Ordenacid
] I Hegulaci nitari

Roser Vallés i Navarro 9 o Sanitaries

Directora general d'Ordenacio i Regulacié Sanitaries

Barcelona, 4 de juliol de 2014 4 de julio de 2014

Departament de Salut

Direccié General d’'Ordenacid i Regulacid Sanitaries
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

Name and signature of the authorised person

of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

July 4%, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 83 227 29 90




MR Generalitat de Catalunya

WY Departament de Salut

Direccidé General d’Ordenacio

Certificat nimero
Certificado nimero NCF-I1/1409/001/CAT
Certificate number

i Regulacié Sanitaries 10/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacié de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances

Ondansetron hidroclorur dihidrat

Ondansetron hydrochloride

Ondansetron hidrocloruro dihidrato (
dihydrate

3.1 Fabricacio del principi actiu
mitjangant sintesis quimica

Fabricacidn del principio activo mediante
sintesis quimica

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 | Fabricacio dintermedis de principis

actius

Manufacture of active substance
intermediates

Fabricacion de intermedios de principios
activos

3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru

Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formacio sals / etapes de
purificacio:
cristallitzacié

Formacion sales / etapas de purificacion:
cristalizacion

Salt formation / Purification steps:

crystallization

35 Etapes finals generals

Etapas finales generales General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:
Assecat | micronitzacid

Etapas de procese fisicas:
Secado y micronizacion

Physical processing steps:
Drying and micronisation

3.5.2 | Condicionament primari

Acondicionamiento primario Primary packaging

3.5.3 | Condicionament secundari

Acondicionamiento secundario Secondary packaging

3.6 Control de gualitat

Control de calidad Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoguimica

Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing

3.6.2 | Analisi microbiologic (excloent test
d'esterilitat)

Analisis microbioldgica (excluyendo test
de esterilidad)

Microbiological (excluding sterility test)

Otiloni bromur

Otilonio bromuro Otilonium bromide

3.1 Fabricacid del principi actiu
mitjancant sintesis quimica

Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis

actius

Manufacture of active substance
intermediates

Fabricacion de intermedios de principios
activos

3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru

Fabricacion del principio active en crudo Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formaci6 sals / etapes de
purificacio:
cristal-litzacid

Formacion sales / etapas de purificacién:
cristalizacion

Salt formation / Purification steps:

crystallization

3.5 Etapes finals generals

Etapas finales generales General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:

Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:

Assecat Secado Drying
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging

3.6 Control de qualitat

Control de calidad Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoguimica

Anélisis fisicoguimica Physical / Chemical testing

Paliperidona

Paliperidona Paliperidone

3.1 Fabricacio del principi actiu
mitjancant sintesis quimica

Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis

actius

Manufacture of active substance
intermediates

Fabricacion de intermedios de principios
activos

3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru

Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formacio sals / etapes de
purificacio:
cristal*litzacid

Formacion sales / etapas de purificacién:
cristalizacion

Salt formation / Purification steps:

crystallization

3.5 Etapes finals generals

Etapas finales generales General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:
Assecat, molta i micronitzacid

Physical processing steps:
Drying, milling and micronisation

Etapas de proceso fisicas:
Secado, molienda y micronizacion

3.5.2 | Condicionament primari

Acondicionamiento primario Primary packaging

3.5.3 | Condicionament secundari

Acondicionamiento secundario Secondary packaging

3.6 Control de gualitat

Control de calidad Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoguimica

Analisis fisicoquimica Physical / Chemical testing

Nom i signatura de la persona autoritzada del

rilent de Salut de la Generalitat de Catalunya

Nombre v firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

Name and signature of the authorised person
of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

neraiitat de Catalunya

: 2N
i Regulacié §

Ge Salut
eral d'Ordenacié
anitaries

Roser Vallés i Navarro

Directora general d’'Ordenacié i Regulacio Sanitaries
Barcelona, 4 de juliol de 2014 4 de julio de 2014

Departament de Salut

Direccid General d’Ordenacid i Regulacié Sanitaries
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

July 4%, 2014

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90



m Generalitat de Catalunya
MUY Departament de Salut

Certificat niumero
Certificado numero NCF-11/1409/001/CAT

Direccié General d’Ordenacié

Certificate number

i Regulacié Sanitaries 11/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacio de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Paliperidona palmitat Paliperidona palmitato Paliperidone palmitate
3.1 Fabricacio del principi actiu Fabricacién del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis guimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacién de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacidn sales / etapas de purificacidn: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacidn
cristal-litzacid crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i micronitzacio Secado y micronizacidn Drying and micronisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Prasugrel Prasugrel Prasugrel
3.1 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sfntesis gquimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacio del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacid; cristalizacion
cristal"litzacio crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat Secado Drying
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicicnamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de gualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Andlisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Prasugrel hidroclorur Prasugrel hidrocloruro Prasugrel hydrochloride
31 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacién de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacién del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal"litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat Secado Drying
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Andlisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
Nom i signatura de la persona autoritzada del Nombre y firma de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person
Departarhent de Salut de-la-Generalitat-de-Catalunya——Departamento-de-Salud-de-ta-Generalitat de of the Ministry of Health of Government of
— Espanya 1t de Calzfatalunya - Espafia Catalonia - Spain

EETR Generalita
g epfartament de Salut
AU {reccio General d'Ordenacio

i Regulacio Sanitaries

Roser Vallés i Navarro
Directora general d’Ordenacio i Regulacid Sanitaries
Barcelona, 4 de juliol de 2014

Departament de Salut

4 de julio de 2014

July 4™, 2014

Telf. 93 556 61 62

Direccié General d'Ordenacié | Regulacié Sanitaries
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelldé Ave Maria)
08028 Barcelona

Fax. 93 227 29 90



Generalitat de Catalunya Certificat nlimero

¥ Departament de Salut Certificado nimero NCF-I1/1409/001/CAT
Direccié General d’Ordenacié Certificate number
i Regulacié Sanitaries 12/15
Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacié de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Quetiapina hemifumarat Quetiapina hemifumarato Quetiapine hemifumarate
3.1 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacid d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacio del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formaci sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal"litzacié crystallization
35 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat | molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packading
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Risperidona Risperidona Risperidone
3.1 Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacid d'intermedis de principis Fabricacidn de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacidn del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacidn sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristallitzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat, molta i micronitzacid Secado, molienda y micronizacién Drying, milling and micronisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Anglisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
Rizatriptan benzoat Rizatriptan benzoato Rizatriptan benzoate
31 Fabricacid del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacio crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat, molta i micronitzacié Secado, molienda y micronizacién Drying, milling and micronisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de gualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoguimica Analisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
3.6.2 | Analisi microbioldgic (excloent test Analisis microbioldgica (excluyendo test Microbiological (excluding sterility test)
d'esterilitat) de esterilidad)
Nom i signatura de la persona autoritzada del Nombre y firma de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person
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Part 2 Parte 2 Part 2
3 | Operacions de fabricacio de Operaciones de fabricacion de Manufacturing operation
principis actius principios activos of active substances
Rufinamida Rufinamida Rufinamide
31 Fabricacid del principi actiu Fabricacidn del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 |Fabricacié dintermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal*litzacio crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat Secado Drying
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Analisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
Salmeterol xinafoat Salmeterol xinafoato Salmeterol xinafoate
3.1 Fabricacié del principi actiu Fabricacidn del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjancant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié dintermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru Fabricacién del principio active en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacio sals / etapes de Formacidn sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacion
cristal’litzacié crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat, molta i micronitzacié Secado, molienda y micronizacion Drying, milling and micronisation
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Andlisis fisicoguimica Physical / Chemical testing
3.6.2 | Analisi microbioldgic (excloent test Andlisis microbicldgica (excluyendo test Microbiological (excluding sterility test)
d'esterilitat) de esterilidad)
Telmisartan Telmisartan Telmisartan
Bl Fabricacié del principi actiu Fabricacion del principio activo mediante Manufacture of Active Substance by
mitjangant sintesis quimica sintesis quimica Chemical Synthesis
3.1.1 | Fabricacié d'intermedis de principis Fabricacion de intermedios de principios Manufacture of active substance
actius activos intermediates
3.1.2 | Fabricacid del principi actiu en cru Fabricacion del principio activo en crudo Manufacture of crude active substance
3.1.3 | Formacid sals / etapes de Formacion sales / etapas de purificacion: Salt formation / Purification steps:
purificacio: cristalizacién
cristal'litzacid crystallization
3.5 Etapes finals generals Etapas finales generales General finishing steps
3.5.1 | Etapes de procés fisiques: Etapas de proceso fisicas: Physical processing steps:
Assecat i molta Secado y molienda Drying and milling
3.5.2 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
3.5.3 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
3.6 Control de qualitat Control de calidad Quality Control Testing
3.6.1 | Analisi fisicoquimica Analisis fisicoquimica Physical / Chemical testing
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Part 2

Parte 2

Part 2

3 | Operacions de fabricacié de
principis actius

Operaciones de fabricacién de
principios activos

Manufacturing operation
of active substances

Terazosina clorhidrat dihidrat

Terazosina clorhidrato dihidrato

Terazosin chlorhidrate dihydrate

3.1 Fabricacid del principi actiu
mitjancant sintesis quimica

Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 |Fabricacié d'intermedis de principis
actius

Fabricacion de intermedios de principios
activos

Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 | Fabricacio del principi actiu en cru

Fabricacidn del principio activo en crudo

Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formacio sals / etapes de
purificacio:
cristal*litzacio

Formacidn sales / etapas de purificacion:
cristalizacion

Salt formation / Purification steps:

crystallization

3.5 Etapes finals generals

Etapas finales generales

General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:
Assecat i molta

Etapas de proceso fisicas:
Secado y molienda

Physical processing steps:
Drying and milling

3.5.2 | Condicionament primari

Acondicionamiento primario

Primary packaging

3.5.3 | Condicionament secundari

Acondicionamiento secundario

Secondary packaging

3.6 Control de qualitat

Control de calidad

Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoguimica

Andlisis fisicoquimica

Physical / Chemical testing

Voriconazol

Voriconazol

Voriconazole

3.1 Fabricacid del principi actiu
mitjancant sintesis quimica

Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 | Fabricacid d'intermedis de principis
actius

Fabricacion de intermedios de principios
aclivos

Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 | Fabricacié del principi actiu en cru

Fabricacion del principio activo en crudo

Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formacio sals / etapes de
purificacio:
cristal*litzacié

Formacion sales / etapas de purificacion:
cristalizacion

Salt formation / Purification steps:

crystallization

3:5 Etapes finals generals

Etapas finales generales

General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:
Assecat i micronitzacio

Etapas de proceso fisicas:
Secado y micronizacion

Physical processing steps:
Drying and micronisation

3.5.2 | Condicionament primari

Acondicionamiento primario

Primary packaging

3.5.3 | Condicionament secundari

Acondicionamiente secundario

Secondary packaging

3.6 Control de qualitat

Control de calidad

Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoguimica

Andlisis fisicoquimica

Physical / Chemical testing

3.6.2 | Analisi microbiologic (excloent test
d'esterilitat)

Andlisis microbioldgica (excluyendo test
de esterilidad)

Microbiological (excluding sterility test)

Zolmitriptan

Zolmitriptan

Zolmitriptan

31 Fabricacio del principi actiu
mitjancant sintesis quimica

Fabricacién del principio activo mediante
sintesis quimica

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

3.1.1 | Fabricacid d'intermedis de principis
actius

Fabricacion de intermedios de principios
activos

Manufacture of active substance
intermediates

3.1.2 | Fabricacio del principi actiu en cru

Fabricacion del principio activo en crudo

Manufacture of crude active substance

3.1.3 | Formacic sals / etapes de
purificacid:
cristal*litzacid

Formacién sales / etapas de purificacion:
cristalizacion

Salt formation / Purification steps:

crystallization

35 Etapes finals generals

Etapas finales generales

General finishing steps

3.5.1 | Etapes de procés fisiques:
Assecat, molta i micronitzacié

Etapas de proceso fisicas:
Secado, molienda y micronizacién

Physical processing steps:
Drying, milling and micronisation

3.5.2 | Condicionament primari

Acondicionamiento primario

Primary packaging

3.5.3 | Condicionament secundari

Acondicionamiento secundario

Secondary packaging

3.6 Control de qualitat

Control de calidad

Quality Control Testing

3.6.1 | Analisi fisicoquimica

Analisis fisicoguimica

Physical / Chemical testing

3.6.2 | Analisi microbiologic (excloent test
d'esterilitat)

Analisis microbiolégica (excluyendo test
de esterilidad)

Microbiological (excluding sterility test)
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Part 2 Parte 2 Part 2

Manufacturing operation
of active substances

Operaciones de fabricacion de
principios activos

3 | Operacions de fabricaci6 de
principis actius

Restricciones o aclaraciones sobre el Any restrictions or clarifying remarks
ambito de este certificado related to the scope of this certificate
No No None

Restriccions o aclaracions sobre I'ambit
d'aquest certificat

Name and signature of the authorised person
of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
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