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CERTIFICADO DE BUENAS PARACTICAS DE MANUFACTURA

Parte 1

Asuntos después de una inspeccion de acuerdo con:
Art. 111 (5) de la directiva 2001/83/EC como acordado
Art. 15 de la directiva 2001/20/EC

La autoridad competente de Hungria confirma lo siguiente:

El fabricante: RICHTER GEDEON VEGYESZETI GYAR NYILVANOSAN MUKODO RESZVENYTARSASAG
/RICHTER GEDEON VEGYESZETI GYAR NYRT)/FABRICA DE PRODUCTOS QUIMICOS DE GEDECON RICHTER
PLC (GEDEON RICHTER PLC)

Direccion: Gyomroi ut 19-21., Budapest, 1103, Hungria

Ha sido inspeccionado bajo el programa nacional de inspeccion en relacién con la autorizacidn de
manufactura n® HU-M-RICH, de acuerdo con el Art. 40 de la directiva 2001/83/EC y el Art. 13 de la directiva
2001/20/EC.

Desde lo conocimientos obtenidos durante la inspeccidn de este fabricante, la dltima de las cuales se llevd a
cabo en 2019-03-08, se considera que cumple con:

e Los principios y lineamientos de las buenas practicas de manufactura establecido por la directiva
2003/94/EC

Este certificado refleja el estado de la planta de fabricacién en el momento de la inspeccién se sefiald
anteriormente, no debe confiarse en ella para reflejar el estado de cumplimiento, si han transcurrido mas de
tres afios desde la fecha de la inspeccion.

Sin embargo, este periodo de validez podra reducirse o ampliarse mediante principios normativos

de gestidn de riesgos mediante una entrada en las restricciones o aclarar campo de observaciones.

Este certificado es valido sélo cuando se presenta con todas las paginas y las dos partes 1y 2.

La autenticidad de este certificado puede ser verificado en EudraGMDP. Si no aparece, por favor contactar a
la autoridad.

(1) El certificado referido en el pdrrafo 111(5) de la directiva 2001/83/EC y 80 (5) de la directiva 2001/82/EC,
también se requerird para las importaciones procedentes de terceros paises en un Estado miembro.

(2) La orientacion sobre la interpretacion de esta plantilla se puede encontrar en el ment de ayuda de la
base de dafos de EudraGMDP.

(3) Estos Requerimientos satisfacen las GMP recomendadas por la Organizacion mundial de salud.




Parte 2

Productos medicinales de uso Humano
Productos medicinales de investigacion humana

1. Operacioén de manufactura

1.1 Productos estériles

1.1.1 Preparaciones asépticas (operaciones de procesamiento de las siguientes formas de
dosificacion)

1.1.1.1 Liquidos de gran volumen

1.1.1.2 Liofilizados
Requerimientos especiales
7 otros: incluye citostaticos

1.1.1.3 Liguidos de pequefio volumen

1.1.2  Esterilizacién Terminal (operaciones de procesamiento de las siguientes formas de
dosificacion)
1.1.2.1 Liquidos de gran volumen

1.1.2.2 Liquidos de pequeno volumen
1.1.3 Certificacion del lote.

1.2 Productos No estériles

1.2.1 Productes no estériles (operaciones de procesamiento de las siguientes formas de
dosificacién)

1.2.1.1 Capsulas, capsula dura

1.2.1.5 Liquidos para uso externo

1.2.1.6 Liquidos para uso interno
1.2.1.8 Otras formas de dosificacion solida: polvos y granulos.

1.2.1.11 Semi Solidos
Requerimientos especiales
7 Otros: Incluye Antibioticos

1.2.1.13 Tabletas
Requerimientos especiales
7 Otros: Incluye productos con actividad hormonal

1.2.1.17  Otros: Anillos vaginales con actividad hormonal.

1.2.2 Certificacion de lote.



1.3 Producto medicinal Biologico (Listado de tipo de productos)
1.3.1  Productos biolégicos medicinal (Lista de tipo de productos)
1.3.1.5 Productos Biotecnologicos.

1.3.1.6 Productos extraidos de humanos o animal

1.3.2 Certificacion de lotes (lista de tipo de productos)
1.3.2.5 Productos Biotecnolégicos.
1.3.2.6 Productos extraidos de humanos o animal

1.4 Otros productos o Actividad Manufacturera.

1.4.1 Fabricacion de:

1.4.1.4 Otras Materiales que empiezan con actividad Bioldgica.

15 Empacado

1.5.1 Empaque Primario
1.5.1.1. Capsulas, capsula dura

1.5.1.5 Liguidos para uso externo
1.5.1.6 Liquidos para uso interno
1.5.1.8 Otras formas de dosificacion solida: polvos y granulos.

1.5.1.11 Semi Solidos
Requerimientos especiales
7 Otros: Incluye Antibiéticos

1.5.1.13 Tabletas

Requerimientos especiales
7 Otros: Incluye productos con actividad hormonal
1.5.1.17 Otros productos médicos no estériles: Anillos vaginales con actividad hormonal.

1.5.2 Empaque Secundario

1.6 Control de calidad
1.6.2 Microbiologico: No estéril
1.6.3 Quimico/ fisico

1.6.4 Biolégico




2. Importacion de productos medicinales

2.1 Control de calidad e importacion de productos medicinales
2.1.2 Productos estériles
2.1.3 Quimico/ Fisico

2.2 Certificacion de lote para productos medicinales importados

2.2.1 Productos estériles
2.2.1.1 Preparados asépticos
2.2.1.2 Esterilizacion terminal

2.2.2 Productos no estériles
2.2.3 Productos medicinales bioldgicos

2.2.3.5 Productos biotecnolégicos
2.2.3.6 Productos de origen animal o humano

2.3 Otras actividades de importacidn.

2.3.1 Lugar de importacion fisica.
2.3.2 Importacién de intermedios que se someten a procedimiento adicional
Observaciones aclaratorias:

Solamente autorizado para fabricar y empacar anillos vaginales con actividad hormonal
para Investigacion Humana. Para el punto 1.6 Test de control de calidad: incluye test de
control de calidad para substancia activa y materias primas.
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