MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
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medicamentos y
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Certificado N° / Certificate No: ES/085HVI/19

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NCF"*/
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER"”

Parte 1/ Part 1

Emitido en virtud de una inspeccién segtn articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE , articulo 80(5) de Ia
Directiva 2001/82/CE, articulo 15 de la Directiva 2001/20/CE. / Issued following an inspection in accordance
with article 111(5) of Directive 2001/83/EC, article 80(5) of Directive 2001/82/EC, article 15 of Directive 2001/20/

EC.

La autoridad competente de Espafia certifica lo
siguiente;

El fabricante LABORATORIOS LICONSA, S.A. en
su planta ubicada en Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara
Espafia ha sido inspeccionado dentro del programa
nacional de inspecciones y en relacion con la
autorizacion de laboratorio farmacéutico nimero 3414E
de acuerdo con: articulo 40 de la Directiva 2001/83/CE
y articulo 44 de la Directiva 2001/82/CE y articulo 13
de la Directiva 2001/20/EC incorporada en la siguiente
legislacion nacional: Real Decreto 824/2010, de 25 de
junio y articulo 63, Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio.

En base a la informacion obtenida en las visitas de
inspeccion a este fabricante, la Gltima de ellas realizada
el 19/03/2019, se considera que el mismo cumple
con los principios y directrices de las Normas de
Correcta Fabricacion establecidas en Directiva 2003/94/
CE, Directiva 91/412/CE.

Este certificado refleja la situacion de la planta de
fabricacion en la fecha en que se efectla la inspeccion
antes citada, y no puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde
esa fecha de inspeccién. Sin embargo, este periodo de
validez podra verse reducido o ampliado mediante el
empleo de la herramienta de analisis de riesgos y su
inclusion en el correspondiente campo de Restricciones
y Aclaraciones.

The competent authority of Spain confirms the following:

The manufacturer LABORATORIOS LICONSA, S.A.
site address Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo,
Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara Espafia has
been inspected under the national inspection programme
in connection with manufacturing authorisation no.
3414E in accordance with: article 40 of Directive
2001/83/EC and article 44 of Directive 2001/82/EC and
arficle 13 of Directive 2001/20/EC ftransposed in the
following national legislation: Royal Decree 824/2010 of
25 June and article 63, Royal Legislative Decree 1/2015,
of 24th of July.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
19/03/2019, it is considered that it complies with
the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC, Directive
91/412/EC.

This cetrtificate 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 three years have elapsed since the date of
that inspection. However, this period of validity may be
reduced or extended using regulatory risk management
principles by an entry in the Restrictions or Clarifying
remarks field.

1
El certificado al que se hace referencia en el parrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y 80(5) de la Directiva 2001/82/EC, es tambien aplicable para importadores, / The

certificate referred to in paragrahp 111(5) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, is also applicable o importers.

La guia para la interpretacién de este formulario puede encontrarse en el menti de ayuda de la base de datos EudraGMP. / Guidance on the interpretation of this template can be

Jound in the help menu of EudraGMP database.

3
Estos requisitos cumplen con las recomendaciones GMP de la OMS. / These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.
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Este certificado es valido so6lo cuando se presente con
todas las paginas y las Partes 1 y 2.

La autenticidad de este certificado puede ser verificada
en EudraGMP. Sl no apareciera, por favor contacte con
la autoridad emisora.

This cortificate is valid only when presented with all
pages and both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the
issuing authority.
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Parte 2 / Part 2

Medicamentos de Uso Humano / Human Medicinal Products
Medicamentos de Uso Veterinario / Veterimary Medicinal Products

Medicamentos en Investigacion de Uso Humano / Human Investigational Medicinal Products

1 - OPERACIONES DE FABRICACION / 1 - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 | Productos estériles / Sterile products - R
1.1.2 Esterilizacion terminal {(operaciones de procesado de Ias s;gu:entes formas farmaceuncas)f
Terminally sterilised {processing operations for the folfowing dosage forms)
1.1.2.4 Sdlidos e implantes / Sofids and implants
Requisitos Especiales / Special requirements:
- Otros / Others
1.1.3 Certificacion de lotes / Balch certification
1.2 | Productos no estériles / Non-sterile products CEEE R e ST D
1.2.1 Productos No Estériles (operaciones de procesado de Eas snguuentes formas farmaceutlcas) l Non—
sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1 Capsulas duras / Capsules, hard shell
Requisitos Especiales / Special requirements:
- Otros / Others
1.2.1.2 Capsulas blandas / Capsules, soft shell
1.2.1.6 Liguidos para uso interno / Liguids for internal use
1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas / Other sofid dosage forms
1.2.1.9 Preparaciones en envase a presion / Pressurised preparations
Requisitos Especiales / Special requirements:
- Otros [ Others
1.2.1.11 Semi-sélidos / Semi-solids
Requisitos Especiales / Special requirements:
+ Otros / Others
1.2.1.13 Comprimidos / Tablets
1.2.2 Certificacion de lotes / Baich certmcatron
1.5 | Acondicionamiento ! Packaging:: e lemami
1.5.1 Acondicionamiento primario / anary Packagrng
1.5.1.1 Céapsulas duras / Capstiles, hard shel!
1.5.1.2 Céapsulas blandas / Capsules, soft shelf
1.5.1.6 Liguidos para uso interno / Liguids for internal use
1.5.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas / Other solid dosage forms
1.5.1.9 Preparaciones en envase a presion / Pressurised preparations
1.6.1.11 Semi-solidos / Semi-solids
1.5.1.13 Comprimidos / Tablets
1.5.2 Acondicionamiento secundario / Secondary Packagmg
1.6 | Control de calidad./.Quality Controf testing ' '
1.6.3 Quimico/Fisico / Chemical/Physical

2 - IMPORTACION DE MEDICAMENTOS I 2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

513 memo/ﬁssco l ChemfcaI/Physlcai
Certificacion de lotes de medicamentos impol
products -

2.2.2 Productos no esterlies / Non-stenle prodticts
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restrictions or clarifying remarks related to the scope of this manufacturing operations
1.2.1.1,1.2.1.9, 1.2.1.11: Otros : Hormonas o sustancias con actividad hormonal.

1.2.1.8 Pellets ( Granel).

Se autoriza la fabricacion y el almacenamiento de medicamentos con estupefacientes/ psicotropos.
1.2.1.1, 1.2.1.9, 1.2.1.11: Others: Hormones or substances with hormonal activity.

1.2.1.8 Pellets ( Bulk ).
Manufacture and storage of products with narcotics/psicotropics is authorized.

Nombre y firma de la persona autorizada de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios / Name
and signature of the authorised person of the Competent Authority of Spain

Madrid, 17 de junio de 2019

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

JEFE DE DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

agencia espapn
Pan
3 Medicamg, ola de

Belén Escribano Romero

'D. Antonio Gonzdlez Fernandez como lJefe de
Seccién de la Subdireccion General de Relaciones
Internacionales del Ministerio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social
CERTIFICA, que el presente documento publico, ha
sido firmado por D2 M2 Belén Escribano Romero, en
calidad de lefe Departamento Inspecmon y Control —

CIoTT
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Locallzador 65ZF2WJ02E
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:

Country/Pays: Espalia

El presente documento ptiblico
This public document/Le présent acte public

2. ha sido firmado por GONZALEZ FERNANDEZ, ANTONIC
has been signed by

a été signé par

3. q“ie’? actua en calidad de JEFE DE SECCION DE LA SUBDIRECCION GENERAL DE
acting in the capacity of RELACIONES INTERNACIONALES
agissant en qualité de

4.y esta revestido del sello / timbre | yy\i5TER|O DE SANIDAD CONSUMO Y BIENESTAR
bears the seal / stamp of SOCIAL

est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified/Attesté
5. en MADRID 6. el dia 21/06/2019
at/a the/le
7. por ZARANDON GOMEZ , MERCEDES
by/par FUNCIONARIA

8. bajo el nimero | T5)28/2019/024146
N¢/sous n?

9. Sello / timbre:
Seal / stamp:

Sceau / timbre:

10. Firma:

Signature: Fll”ma \'

Signature: ZARANDON GOME
MERCEDES

Esta Apostilla certifica tinicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento
haya actuado y, en su caso,la identidad del sello o timbre del que el documento piiblico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidié.
Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: "https://sede.mjusticia.gob.es/eregister"
Cédigo de verificacion de la Apostilla (*): AD:5emu-04GX-wGGZ-KkuSm

Este documento estd firmado electronicamente de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 42 y 43 de Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document,
and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
To verify the Issuance of this Apostille, see "https://sede.mjusticia.gob.es/eregister"
Verification code of the Apostllle (*): AD:5emu- 04GX-wGGZ-kuSm

This document has been electronically sighed In accordance with the provisions of Articles 42 and 43 of Law 40/2015 of October
1st, of Legal Regime of the Public Sector.

Cette Apostille atteste uniquement la véracité de la slgnature, la quallté en laquelle le signatalre de |'acte a agl et, le cas échéant,
I'ldentité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.

Cette Apostllle ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise,
Cette Apostille peut étre vérifiée a I'adresse sulvante : "httpsi//sede.mjusticla.gob.es/eregister"

Code de vérification de I'Apostllle (*): AD:5emu- 0dGX-wGGZ-kuSm

Ce document a été signé électroniquement d'accord avec le disposé dans les articles 42 et 43 de Lol 40/2015 du 1 octobre, de
Régime Juridique du Secteur Public.

(*) Juego de caracteres del cédigo de verificacién / Verlfication Code Characters Set / Ensemble de caractéres du code de vérification:

ABCDEFGHIKLMNPQRSTUVWXYZ abcdefghijkmnopgrstuvwxyz 23456789 -







