S em|tat de Catalunya
J‘;’ ipagment de Salut

Reg acio Sanitaria

ificat de compliment de les normes
de correcta fabricacld de medicaments
(NCF) d’un fabricant

Part 1

Emes com a conseqiigncia duna Inspecclé
duta & terme d'acord dmb l'articlz 111(5) de
la Directiva 2001/83/EC 1 l'article 15 de la
Directiva 2001/20/EC

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

El laboratori farmacéutic, en la planta que
s'indica a continvaclo:

¢cJo General d'Ordenacié Profes

Certificado da cumplimiento de tas
normas de correcta fabrtcaclén de
medicamentos (NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccldn seglin
el artleule  111(5) de la Directiva
2001/B3/CE y el articuto 15 de la Directiva
2001/20/CE.

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

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

DGE872100

1l i | Certificat numero
" Certificado ntimero

Mm Certificate number

NCF/1637/001/CAT

1/3

Certificate of Good Manufacturing
Practices (GMP) compliance of a

manufacturer
Part )
Issued followlng an  inspection in

accordance with article  111(5) of
Directive 2001/83/EC and article 15 of
Directive 2001/20/EC.

The competent authority of the
Govermment of Catalenia — Spain
certifies that;

The manufacturer, in its site address
indicated below:

LABORATORIOS LESVI, SL

08970 SANT JOAN DESPI (Barcelona)

Ha estat Inspeccionat d'acord amb el
programa d'inspecdio establert i en relacld
amb [autoritzacid de lzboratorf farmacéutic
numero 2862-E, emesa d'acard amb l'article
40 de la Directiva 2001/83/EC i amb l'article
13 de la Direcliva 2001/20/EC, incorporada a
fa legislacléd nacional seglent: 63 | 108 del
Reial decret legislatiu 1/2015 i Reial decret
824/2010,

A partir de la informacié obtinguda en les
visltes @Inspeccié a aquest laboratori, 1dtima
de les quals es va realitzar a l'octubre de
2016 (24, 25, 26 | 27), es considera que
complelx els requisits establerts a les Normes
de Correcta Fabricacio (NCF) ! a les quals es
fa referénda en els princpls y directrius de
fes Normes de Correcta Fabricacid establartes
en la Directiva 2003/94/CE*

Aquest certificat reflexa la situacié de la
planta de fabricacié en la dala en qué es va
fer la Inspeccid dtada abans, | no pot
considerar-se que acreciti el compliment si
han transcorregut més de tres anys des de
la data de dita Inspeccld. Passat aquest

Avinguda de Barcelona, 69

Ha sido inspeccionado dentro del pregrama
de inspecciones establecido v en relacién
con  fa autorizacion de  laboratorio
farmacéutico nimero 2862-E, de acuerdo
con € articulo 40 de la Directiva
2001/83/CE y articulo 13 ce la Directiva
2001/20/EC, incorporada en la sigulente
legislacion nadonal: 63 y 108 del Real
decreto legislativo 1/2015 y Real cecreto
082472010,

En base & 13 Informacion obtenida en ias
visitas de Inspeccién a este jaboratorio, la
Oltima de ellas realizada en octubre de
2016 (24, 25, 26 y 27), se considera que
cumpte con los requisitos establecidos en
las Normas de Correcta Fabricacldn-a las
gue se hace referencia en los principios y
directrices de las Normas de Correcta
Fabricacidn establecidas en la Dlrect(va
2003/94/CE.

Este certificado refleja fa situacidn de fa
planta de fabricacidn en la fecha en que se
éfectla la inspeccion antes citada, y no
puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcuriido mas de

Has been inspected wunder Lhe
Inspection programme established in
connection with manufacturing
authorisation no. 2862-E in

accordance with Article 40 of Directive
2001/83/EC and Article 13 of Directive
2001/20/EC, transposed  in the
following natlonal legislation: 63 and
108 of Royal leglstative decrer 1/2015
and Royal decree 824/2010,

From the knowledge gained during
Inspection of this manufacturer, the
latest of which was conducted on
October 2016 (24, 25, 26 and 27),
It is considered that it complies with the
Good Manufacturing Practice
requirements’  referred to  in the
principtes  and quidelines of Good

~Manufacturing Practice lald down in

Directive 2003/94/EC".

This certificate refiects the status of the
manufacturing site at the time of the
tnspection noted above and should not
be refied upon ta reflect the compliance
status Il more than three years have

A:L.ests fequisits complelxen les NCF dz 13 OMS / Estos requlsitas cumplen |as NCF de la OMS / These requirernents fuifll the GMP recommencdations of

WHO

Nom t signature de la persona sutoritzada del
Departament de Salut de Ia Generalltat de Catalunya
- Espanya / :

7

p
j

Neus Rams Pla

Nombre y firma de la persona aulorizada del
Departamento de Salud de la Generalllat de

..Catalunya - Espafia

Directora general d‘Ordenacid Professional | Regulacié Sanitaria

(ZABarcelona, 3 de novembre de 2015

Departament de Salut

3 de noviembre de 2016

Olreccié General d'Ordenacié Professional | Regulacld Sanltaria

Travessera de les Corts, 131-159 {pavell Ave Marla)
08028 Barcolona

Name arvl signature of the authorised person
of the Ministry of Health of Government of
Catalunia - Spaln

November 3", 2016

Taif. Y3 556 61 62
Fax, 93 227 29 90
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temps, ha de consullar-se & vHd=m B
certificat amb I'autoritat emissoa.

ZEgicet imero
Cemscmee w'mero NCF/1637/001/CAT
s wmber
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#apsed since the date of that
rsoedtion, after which time the issuing

S S s smeene m=xx= aethority should be consulted.
- = = _ —_3 S
L'autenticitat d'aquest certfiexr ¥ == T
verificada consultant l'autotat eeso= & Bsse = o e = o2 authenticity of this certificate may
Wt T T =T e verified with the issulng authority. 3
2.2
Part 2 e Part 2 1.5
Medicaments d'is hmea f -—-!-_-———— Human Medicinal Products 1,5.1
1. | Operacions de Fabricace T S o Sweeesesee  Maswfacturing operations
1.1 | Productes esténis = ] Shersie Products
1.1.1 | Preparacio aseptica: - —— & - —3 s=oncally prepared:
liquids de petit volum E——= - - < —_ -3 stef vsume liquids T
1.1.2 | Esterllitzacid terminal: - ——= _ _ 3 T==i=lly sterilised: Té——
lfquids de petit volurm: == = " F-=_ J sral mume fiquids e
liguids de gran volum FE—— % = <« - 3 === youme liquids
1.1.3 | Certificacio de lots o= = & | =60 certification
1.2. | Productes no asténis: he——— = & ___4 Nor-szrile products: >
capsules dures =l Iz3a =x=yes ~ hard shell *
comprimits e 3 =S 21
liquids per a s intern CETE I BT NI igucs for internal use
................ altres formes farmactutioes seces e e w0 cowrsouddosageforms
1.2.2 | Certificacié de lots et—-— = 3 3 et certification
1.5 |Condidonament | See— Seenng EH
[1.5.1 | Condiclonameant primar e - i =y ing T
: capsules dures, =.gs ze== ==sJec - hard shell [2—-3-
i comprimits, - 3 .= <] s
[ liquids per a as intern == ¥ = ___ 3 1Qucs “oc idenal use reses
.| altres formes farmacéutioues siices | i S s acher Soid dosage forms cont
1.5.2 | Condicionament seqarcan A em—— Secorrary packaging =
1.6. | Control de qualitat: = eI a3ty coctrol testing: Ind
fisiconuimic == = Senca ohysical
microbiotdglc: esterd - % Coodogea: senity
migroblologic: no estéd - - & £ ] sesodiogcl: nor sterlity ==
2. Impaortacié == _ I=mportation
21 Control de qualitat dels medereE = _3 3 = = 8 _ = - -3 Uity rra =50y of mparted
importats o Tedona xoduas
fisicoquimic = — SEmca, TysScH
microblotogle: estéril - — & — _J meCs A . =Y
| micrebiologic: no estéri = % < _1 miciog o nor st .
2.2, | Cerlificacid dels lols dels = = = -3 = _ - I ordficar X meated
medicaments imporiats =3 TeSora sradass
2.21 | Productes estérils e = Semie >0rs
Preparaclé aséptica e & 3 STyl reeres
Esterilitzacio terminal T w—— Temwale sEriges
2.2.2 | Productes no estérils e——= T 3 oS S
Medicameants en investigacio dinica des = SeScamsssnn s et @ s wmae Imes=tgstons] Medidinal
huma = -3 Precacs
1, Operaclons de fabricacié SonSet g opecations 2000 |
1.2, Productes no estérils: T SPTE YOS

capsules dures,
comprimits,

Nom | slgnalura de Ja persona aulontzada o
Departament de Saiul de la Generabtat de Gaumws
- Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacio Pro‘essicral s Sanisr s

Barcelona, 3 de navernbre de 20:6

Departarnent de 5Salut

Direccld General d'Ordanacld Professional
Travessera de les Corts, 131-159 (pavaks Aus Moz
08028 Barcelona
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de Catalunya |l Certificat namero
nt de Salut sl Certificade nimero . NCF[1637/001/CAT

eneral d'Ordenacié Professidfar - eertiicate number
10 Sanitaria
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Metieaments on investigacié cilnica d'us [_Medicamentos en investigacion de uso | | Human Investigational Medicina
buma humano Products
1. | Operacions de fabricacid Operaciones de Fabricaclidn Manufacturing operations
liquids d'ds Intern liquidns de uso interna liquids for Internal use
altres formes farmaréutiques solides | | ofras formas farmacéulicas uther solld dosage forms
1.2.2 | Certificacld de lots Certificacion de lotes Batch certification n
L5 Condlicionament w1 | Acondicionamienlo Packaging
1.5.1 | Condiclonament primari Acondidonamients primaria Primary packaging
capsules dures, capsulas duras capsules — hard shell
comprimits, comprimidos tablets
liquids d's intern liquidos de use intarno liquids for internal use
allres formes famac@utiques sblides olras formas farmacéuticas other solid dosage forms
1,5.2_| Condicionament secundari Acandicionamiento serundaric Secandary packaging
1.6. | Conlrol de qualitat; Control de calidad: Quality control testing:
fislcoquimic fisicoquimico chemical/physlcal
microbloldgie: estaril microbloldgice: eslérit microblological; sterility
_ | microblolagic: no estéril microbioldgico: no estéril microbiological; non steniity
2. Importacio | Importacion o | | Importation -
2.1 Control de qualitat dels medicamerts Control de calidad de los medicamentos Quality control testing of imported
importats importados medicinal products
fislcoquimic fisizoguimico chemical/phystcal
microblologic: estaril micrabioldgice: astéril microbivlogical: sterility
microblologic: no estéri| microbloldgico: no estérll .| | microbiological: non steritity
2.2, | Certificacio dels lots dels Certifcacidn de lotes de los medicamentos Batch certification of Imported
medicaments Importats | impartados medicinal praducts
12.2.2 | Produtles no estérils Productos no estérlles Non-sterlle products
Restriccions o aclaraclons sobre lambit daquast Restricciones o aclaraciones sobra ol 4mblto de ANy restrictions or ciarifying remarke relared
certiflcat este certficado meni—] | 1100 SCOPR Of this cortincate
Inclou també la fabncacic | emmagatzematge - Incluye también Ia fabricacidn y Includes also manufacture and storage
de medicaments amb estupefaents / - almacenamiento de medicamentos of products with narcotics /
! psicltraps estupefacientes / psicdtropos L psicotroples
Nam | signattra ce Ta persona autonGada dol " Nombre y firma de Iz persona sutorizada del Name ard signature of the authorised persan
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya , - Departamenta de Salud de fa Gencralltat de of the Ministsy of Health of Gavernment of
~ Espanya / T Catalunya - Esparia Catalonip - Spain
P AN
///Zr v

Neus Rams Pla
Directora general d'Ordenacié Professional i Regulacis Sanitaria

Barcelona, 3 de novembre de 2016 3 de noviembre de 2016 November 3%, 2016
Departament ce Sahst Telf, 93 556 61 62
Direccld Generai d'Ordenaclé Professional i Regulacid Sanltaiia Iax, 93 227 25 90

Travessara de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Marla)
DBO2B  Barcelona



TESTIMONIO DE AUTENTICACION

YO, MARIA DE ROCAFIGUERA GIBERT, NOTARIO DEL ILUSTRE
COLEGIO DE NOTARIOS DE CATALUNA, CON RESIDENCIA EN
BARCELONA, DOY FE:

Que las precedentes fotocoo:as son reproduccion grafica, fiel y exac-
ta del original que se me ex~ioe ¥ con el que han sido cotejadas; y para
que conste, extiendo el presen= =stmonio en dos folios de papel exclu-
sivo para documentos notaraes. nimeros el del presente y el anterior
de orden correlativo.

ANOTADO EN EL
LIBRO INDICADOR

ASIENTO N2 | 2.

1472016




DB3671668

1472016

APOSTILLE

onde La Haye du 5 octobre 1961)
2. ha sido firmado por ‘Dofa Maria de Rocafiguera Gibert I —
has been signed by
a éte signé par
3. quien actda en calidad de Notario
acting in the capacity of
agissant en qualité de
4. y esta revestido del sello / timbre de la Notaria
bears the seal / stamp of
est revétu du sceau {timbre de
Certificado
Certified / Attesté
5 e_n_ ...... B;n;;e:k_);jé_ ....... — S e _I[ é ';i'd_ia- 1_2/01/261_7 ................. T
at/ 4 J! the / ie
7. por Don Joan Carles Farrés Ustrell, Tesorero del Colegio Notarial de Cataluria
by / par
8. bajo el nimero N5301/2017/0011 29
No FE PUBL!C
.- : NOTARIAL e e S
9. Sello / timbre: 210 Cor { 10. Firma:

Seal / stamp:

Sraati / imbhen:

| Signature:
! Signature : /

' } ik . L ]
° o NOTARIADO
tg* EUROPA X

oW
sy

Esta Apostilla no certifica el contenidg del documento para el cual se expidid,
[No es valido el uso de esta Apostilla en Espaiia)
[Esta Apostilla se puede verificar en |a direccion siguiente: https:ﬁ‘er.eglstar.]uslicia.es]
Codigo de eriflicacion de la Apostilla; NA:xT+X-950k-EtGS-zE3R

This Apaslille oly cartifies |he authenlicity of (lyg slgnaliine and the capacity of he person who has signed the public dactimenl, and, where appropriale,
Ihe idenlity of the seal or stamyg which the putlic docuimen| bears
This Apostile dogs nol cerlify Ihe cantent of the document for which it was iseug,



