Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

I

Direccid General d’'Ordenacid Professional

i Regulacio Sanitaria
Certificat de compliment de les

normes de correcta fabricacio de
medicaments (NCF) d’un fabricant

Part 1

Emeés com a conseqiiéncia d'una
inspeccio duta a terme d’acord amb

I'article 111(5) de Iz Directiva 2001/83/EC.

L'auteritat competent de Ia Generzlitat de
Catalunya - Esparia certifica que:

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

Certificat ndmero
Certificado numero
Certificate number

Certificado de cumplimiento de Ias
normas de correcta fabricacién de
medicamentos (NCF) de un
fabricante

Parte 1
Emitide en virtud de una inspeccidn
segun el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE.
La autoridad competente de la Generzlitat
de Catalunya - Espafia certifica que:

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

INKE, SA

—J

1)

DL2388205
1410
NCF-II/1740/001/CAT

Certificate of Good Manufacturing
Practices (GMP) compliance of 2
manufacturer

Part 1

Issued following an inspecticn 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

Es un fabricant de principis actius
farmacéutics que ha estat inspeccionat
d'acord amb Iarticle 111(1) de la
Directiva 2001/83/EC, incoerporada a la
legislacid nacional seglent: articles 64 i
108 del Reial decret legislatiu 1/2015 i
Reial decret 824/2010.

A partir de [z informacié obtinguda en les
visites d'inspeccic a aguesta empresa,
I'ditima de les guals es va realitzar a:

juny de 2017 (13, 14, 15i 16)

Es considera que compleix els requisits
establerts a les Normes de Correcta
Fabricacié (NCF) per a principis actius
farmaceutics a les quals es fa referéncia a
I'article 47 de la Directiva 2001/83/CE.

Aguest certificat refiexa Iz situacié de Ia
plantz de fabricaci¢ en la data en gué es
va fer la inspeccio citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de 4 anys des
de la data de dit2 inspeccid. Passat
aguest temps, ha de consultar-se |a
validess del certificat amb l'autoritat
emissora.

L'autenticitat d’aguest certificat pot ser
verificada consultant l'autoritat emissora.

Nom | signatura de |la persona autontzada del

Depertament de Salut de la Generaltat de Catalunye.-.

Espanya s

Es un fabricante de sustancias activas
inspeccionado de acuerdo con el Art.
111(1) de la Directiva 2001/83/CE,
incorporada en la siguiente legislacién
nacional: articulos 64 y 108 del Real
decreto legislativo 1/2015 y Real decreto
824/2010.

En base a la informacién obtenida en las
visitas de Inspeccidn a esta empresa, la
Gltima de ellas realizada en:

junio de 2017 (13, 14, 15y 16)

Se considera que cumple con Ics
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 efectia la inspeccidn antes citada, v
ne puede considerarse gque acredite el
cumplimiento si han transcurrido mas de
4 afios desde |a fecha de dicha
inspeccion. Pasado ese pericdo, debera
consultarse con la autoridad emisora
sobre la validez del certificado.

La autenticidad de este certificado puede
ser verificada con la autoridad emisora.

Nombre y firma de la persona autorizada del
~Departamento de Salud de 2 Generalitat de
Cawmalunya - Espafia

Neus Rams P1&"

Directora general d'Ordenacic Professional | Regulacid Sanitaria

Departament de Salut

Barcelona,

Direccié Genaral d’'Ordenacld Professional | Regulacid Sanitaria

Travessera de les Carts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
DBO28 Barcelona

CASTELLBISBAL (BARCELONA)

Is an active substance manufacturer that
has been inspected In accordance with
article. 111(1) of Directive 2001/83/EC,
transposed in the following national
legislation: articles 64 and 108 of Rayal
legislative decree 1/2015 and Rovyal
decres 824/2010.

From the knowledge gained during
Inspection of this manufacturer, the latest
of which was conducted on:

June 2017 (13, 14, 15 and 16)

it is considered that it complias 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 4 years have elapsed
since the date of that inspection, after
which time the issuing authority should
be consulted.

The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.

Name and signature of the authorisee persan of the
Ministry of Health of Govemment of Catalonia - Spain

21/06/2017

Telf, 93 556 61 62
Fax, 53 227 29 90



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

m

Certificat nimero

Pireccié General d'Ordenacié Professional  Certificado ndmero
i Regulacid Sanitaria Certificate number
Part 2 T parte 2 7

Operacions de fabricacio de
__principis actius

Operaciones de fabricacion de
principios activos

2710

NCF-II1/1740/001/CAT

Part 2
i Manufacturing operation
; of active substances

: : ==,
. Arfomoterol tartrat Arfomoterol tartrato - i Arfomoterol tartrate . |
3.1, Eabrleacié cel principi acths mitjangant sintesis ||3.1. Fabrieacidn del principio activo medlanto 13 1. Manufacture of Active Substance oy Chemics!
qu-mvca

smtes:s qulmica

| ISynthesis.

'3.1.1. Fabricacio dintermedis de prmc-ms

311, Fabricaclén de intermedios de prm::puos
act:ur

agiivas,

3.1.2. Fabrlcacéon dei prlrz:nplc active ¢ en :rudo

1 2 Fabncac:o det prlncipl_;_umu en eru.

RE BN Man'ufacturc of active substance

'3 1.3. Formacié de sals - ‘etapes de purificacio:

3.1.3. Formazidn de sales - etapas de purificacién:
cns'.ar litzacio

:rlstal izacién

) 3 5 Etapas ﬁr_l.alles generales,

13.1.3.5a0t formation / Purification steps:

crystallfz:mon

3.5 General finishing s:cps

) 3.5.1. Etapas de proceso flsicas:
-1 secado, mcllenda, micronlzacién

3 5.2. Acond:clonamiento > primario.

: 3 53 Acondnclonamnenm secundario
3.6, Control de calidad,

§. Control de qualalat

‘.-; 5.1, Andllsi f‘sncaquimica ! Anélms ﬁs:coquamfca

3 &.2. Andlisis microbipiégica (excluyemdo test do
! csterIExdad}

:3,6.2. Analisi microbiolégic (excluent test
d o5 mnhtat)

362, E.&E%ébl?loglcal (EETudmg_s'iér ity test).

13.5.1.Physical processing sm;—.;;m
drylng, mIlIEng, mI:runlsathn

[ S

T Asenap:na Maleat | Asenapma Maleato

Asenapme Ma]eate

3 1 Eabricacié del pringlal activ mitjangant sintesls :3 . Fobricacidn del principio activo medlante

quimica. sfntesls guimica,
3.1.1. Fabricacié & mterrncdls de prmclpns 13.1.1. Fabricacién de intermedios de princlpms
Aactivs,

BCINDS.

3 1. 2 Fabrlr_aclb del prlnclpn actlu on cru.

3 1. 3 Formacio de salfs - atapes de purii‘cocté:
rrigtal- mzacad

3.5 Empe; finals gercrals

' 13 1.2, Fabrxcacién del p:--lr;:z;:o ;'ctsvo en crudo

3 1.3, Formaclén de sa!cs etspas de punrca:xon
!cnsmhzacmn

|.35 Etapas- fm:l:!t:igc:neralcs

3 5.1. E\apcs de procés fisiques: ’

__jintermegiate.
] 3 -1.2.Mufacty

13 1.3.5akt formation / Purification s a:u:;::s_
crystalinzav.lon

3 5.1, Etapas de proceso fisicas:
secado, micranizacion

(assacat, m crcmitzzclo

ionament pr:mari

3 3.3, Ccnd:moﬂamer\: secundnri

Sk Bt A e
13.6.2. Anilisi mmmblulozl: (cxclocnt test 3.6.2. Aniiisis microblolégica {exciuyendo test da
.° ‘esteriltat], |esterilidad).

3.1, Manufacture ol Active Substance by Chemical

re of active substance

of crude active substance.

3.5 Genefat ﬁmshmg step-

35.1. Physmal processing steps
L drying, mx:ron%saticn

3.5.2. Primary pack 2RINE.

- l—
i13.6.1. Physical / Chemicai testing.
'3.6.2. Microbiotogical {excluding sterility test). :

53 Scccndary packagmg

6. Qualmr Controt Testing.

Nom i signaturz de fa persena autorntrada del Numbre ¥ firma de la personz autorizada del
Departament de Salu;,ama_ﬁanerautat de&sm&mva""::ﬁpa‘:ﬁﬁcnzo de Salud de |2 Generalitat de
Espanya - Catalunya - Espafia

Beteilss
~itarda
5 Ry

e e 420 €5 i Y A T B AL wr—-——-‘umm

PIga
A

Neus Rams Bfa
Directora general d'Ordenacid Professional | Regulacié Sanitaria
Departament de Salut

Direccld General d'Qrdenactd Professional | Regulacld Sanitarta

Travessera de les Corts, 121-159 (pavelld Ave Maria)
0BO2B  Sarcelona

Barcelcna,

Name and signature of the authorised person of the
Miristry of Health of Government of Catalonla - $pain

11/06/2017

Telf. 93 356 61 62
Fax. 93 237 29 9C
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gHE Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacis Professional

i Regulacié Sanitaria

PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS N

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

3/10

NCF-II/1740/001/CAT

| - Carvedilol

L _Carvedilol

[ Carvedilol N

3.1. Fabricacio del principi activ mitjancant sintesis
quimica.

(3.1. Fabricacion del principic activo mediante
sintesls quimica.

3.1.1. Fabricacid ¢'intermedis de principis
|actius.

3.1.1. Fabricacion de__fntcrrnedins de princip!os_
|activos.

}3.1.2.Fabrica:lé del principi actiu en cru.

@iz Fabricacién del principio activo en crudo,

|3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:
|eristal-litzacid

| cristallzacién

13.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion: | |3.1.3.540t formation / Purlfication steps:

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

intermediate.

i3.1.2.Mufacture of crude active vs:gszﬁﬂgier;_

{3.5:Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

crystallization — i o
3.5, General finishing steps |

|‘3,S.1. Etapes de procés fisiques:
|@ssacat i molta

'3.5.2.Condicicnament primarl.
3.5.3.Condicionament secundarl.

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado y melienda

drying and milling

| 3.5.2. Acondicionamiento primario.
3.5.3, Acondicionamiente secundario.

[3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.5.2. Primary packaging. S

35,3, Secondary packaging.

13.5.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Andlisis fislcoquimica.

1 3.6. Quality Contral Testing.

3.6.1. Physical /Cheml_c_;:l\l‘.-ewsf\pg .

‘ Desloratadina

—

1 Desloratadina

3.1. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis
qufmica;

1'3.1. Fabricacion del principio active mediante
3'sintgii:.: quimica.

13.2:1. Fat;;}::’aégdvva‘lntcrmedis de principis
|actius.

o AR b 1
[|3-1. Manufacture of Active Substance by Chemical !
Synthesis.

113.1.1. Fﬁ)ricadén de in!crmedl_o?de principios
| |activos.

3.1.2.FabrimcE-Echr?ﬂcipi actlu én cru.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacia:
|cristallitzacio

3‘5.E{apgs ﬁnagéenerass

f 3.1.2. Fabricacién del principio activo en crude.

|13.1.3. Formacidén de sales - ctapas de purificacion:
| cristalizacion o

3.5. Etapas finales éenera!es‘

(D Desloratadine e
|
|

S| it . -

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate‘

3 1.2.Muf:lcmm:1-:c;

e active subs

13.1.3.5ait formation / Puri'r[catinn sieps:
'erystallization

13.5.1, Etapes de procés fisiques:
lassecat i micronitzacio

113.5.1. Etapas de proceso fisicas:
/| secado y micronizacidn

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario. o

3.5.3.Condicionament secundari,

3.5.3. Acondicianamiente secundarlo.

3.6. Contreo! de gualitat.

3.6.1. Analisi fisicoquimica,

3.5, General finis!:}.lnin teps
3.5.1.Physical processing steps:

Primary packaging.
.5.3. Seconda ackaging.
3:5.2 dary packaging.

2.6 §G§J}i;Cor]£r01T sting.

||3.5. Control de calidac.
3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

13.6.1. Physical / Chemical testin

3.6.2. Anilisi microbiolbgic (excloent teet
d’esterilitat).

h JB.S.Z. Anilisls microbiolégica {excluyendo test de
|esterllidag).

1'3.8.2. Microbiological [cxffﬁaiﬁg 5tcr|lIl;ta—stJ h

d b

| Eletriptan

I Eletriptan

[ :

|3-1. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis
quirnica.

[2.1. Fabricacion del principio activo mediante
||sintesis quimica.

3.1.1. Fabricaclé d’intermedis de principls
actius,

[3.1.1. Fabricacién de intermedios de principies
! a_c_tivos.

3.1:73._:F_:1br=‘:a:_i:3 del principi actiu en cru.

113.1.2. Fabricacidn del princip_{o active en crudo.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de pun‘ﬁ:-:cid:
cristal-litzacié

13.5.Etapes finals generals

3.5.1. Etapes de procés fisiques: )
3ssecat i micronitzacio

13.5.2 Cendicionament primari.
3.5.3.Condic/onament secundari.
3.6. Control de qualitat.

3.6.1. Andlisi fislcoquimica. o

3.6.2. Analisi microbioldgic (excloent test
|d’esterilitat).

secade y micronizacién

————— |

/|3-1.3. Formacidn de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemizal
Syn i

- Manufacture of active substance
intermediate,

facture of crude active substance,
t formation / Purification steps:
crystallization

_||3.5. Etapas fTLr—'naIes generales.
3.5.1. Etapas de proceso fisicas:

3.5.2. Acondicionamiente primario.
_13.5.3. Acondicionamiento secundario,

|[3.6. Contral de calidad.

ishing steps
processing stops:
drying and micranisation
3.52. Primary packaging.
3.5.3. Secondary pack
E 3.6. Quﬁl'@'c.oj;[cz‘l Tcslinh: o

nishi

1‘ 3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

Chemical lESTIn[‘,.—‘A"’

||3.6.2. Anilisis microbiolégica {excluyendo test de

| lesterilidad).

Nom | signatura de la persona autortzada del
Departament de-Salut o
Espanya =

£4
S

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacic Professional | Regulacid Sanitaria

Departament de Salut

Nombre y firma de 12 persona autonzada del

msmwm.nqegglgm— _Departamento de Salud de 2 Generalitat de

Catalnmye~-Esparia

Barcelona,

Direccié General ¢'Ordenacié Prafessional | Regulaclé Sanitiria

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Mara)
08028 Barcelona

Name and signature of the authoriszd person of the
IMinistry of Health of Govemment of Catalonla - Spaln

21/06/2017

Tell. 83 556 61 62
Fax, 93 227 29 50

| {3.5.2.Physlcal processing :tcps? ) J



AR Generalitat de Catalunya

Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacid Professional
i Regulacid Sanitaria

Certificat numera
Certificado numero
Certificate number

4110

NCF-I1I/1740/001/ CAT

Enalapril maleate

} . Enalapril maleat I Enalapril maleato -
3.

1. Fabricacia del principi actlu mitjangant sintesis |13,1, Fabricadién dal principio active mediante

qulmlca sintesis quimlcs.
3.1.1. Fahri:amé d'untormedu de pringipls : 3 1 1. Fabricacion do mtermed;os de prmclpnos
(actius, ; [activos,

ko

3. 1.2 Fabrncac:o del princ-m actlu en cru. ' 3 1.2. Fabricacion del prmclpio acivoen crudo

{[3.2. Manufacture of Active Substance by Chermical
1 Synthesis.

131 2. Mufacture of crude active substance.

3.1.1. Manufacture of active substance o '
intermediate. :

'3 1.3. Formacic de sals - etapes de purtficacié:

13.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristal: I:tzac:é

cnstahzaclén

'3.1.3.5alt fermatian / Purification steps:
crystaliization

3 5. Etapes ﬂnaEs é;:nlzrzls

S Etapas f’naies generalgs

'3.5. General fmishmg steps

]
H
i

*3 5.1 Etapas de preceso fisicas:
secade v melienda

3 5.1, =1apes de aroces fus!ques
assecat i moita

351, Physleal processing smbs
{dr\nng and milling

Ia 5. 2 Co'n-d'caonament praman __ '3 5.2. Acondicionamiente primario.

@.S 3. Acongditionamients secundaria.
:3.6. Contral de calidad.

3 5 Coné cnament secundar:
3 6. ontrol de qualitat.

) 3 5 2. anar-.r pa:kﬁgmg

353, Secondary packagmg
3.6. Quatity Control Testing,

w3 6.1. Analis| ﬁs:c.oqunmu:.nal 3 &.1, Analms fs%coqufmlca

3.6.1. Physlcal / Chemical testing.

‘3 6.2, Anai;sl mzcrobn:;l'cvgl'c (excloent mst N

162, Anéhsns mLcrobuoloznca {excluyendo test de
‘desterilita).

igsterlhc;ad_)_.v n

i13.6.2. Micrebiclegical (exciuding sterii;ty test)

Fiuconazol [ ' : Fluconazoi |

F!uconazole

3.1. Fabiricacid del principgi activ mitangant sintesls

'3.1. Fabricacidn de! principlo active mediante i
Awimics,

sxmesxs qulmlca

3 1.1. Fabrrleacio d’mtermedss de prm:l;rls o
actius,

: 3 1.1. Fabricacitn de intermedios de pr!nclpnbs

|3 1.2 Fabrlcacno dci pr ncipi ac

|3 1.3. formacié de sals - ctapes ge purificacld;
crnstal Hr.zacid

3 S.Rwapes nals generals

Etapas ﬁna%es gen erales
3 5 1, Etnpns de proceso fsicas:
secado y molienda

‘3 S 2 7 Amndxclonnmicﬂm ;:nmano

3 $.3. Acendnc-onam:cnto 5£cuﬂdarno

'35.1. Etapes de pr procds ﬁ.,lques
assecat me:lta

3 s. 2 Condicmr.ament prlman

3 S 3. Conczmonamen: sccundari
3 6. Ccntrol de qualitaL e

R

i:—! 6.1, Anahsk fszcoqufrnxca

13.6.2, Analist mncrobloiog:c {excigent test

13.6.2. AnénsEé-niii:?nbiolé-gica (e-:_(cl&;er-md;: test de
d c:stc:nhta!}

leazenhdad)

3.1, Manufacture of Active Substance by Chemical
Symhess

3 1.1. Manufacturc of actwe substan:e
i termcdla:c

3.5, J._P_hyslcal proc—llzs_;lr{;gﬁsltéhs:m
drymg and m:lllng
3 S 2. Pramary packaging.

ti3s, 3 Seconcar\,; packaging.
Quallw ConchITestmg

'13.6.2. Microbiclogical (extiuding steritity test),

Farmoterol fumarat dlhldl'at ]

Formoteroi fumarato
dihidrato

Formoterol fumarate
dihydrate

3.1, Fabricacle det princlpl actiu mttlan;'an{srintes'is” !

3 1. Fabricacion del principio active mediante
qu:mlca i

3.1. Manufacture of Active Substance by Chernical

3.1.1. F-:lbricaclo d Intcrm is der p'r[ncnl.‘:;ifs/

actius.

1. Fabncamén dc lntermcdlos de princapk:s' -
lactivos, i

i 2riCacic del princip uencru. £ 3. 2 Fabncacvén del pringiplo activo n crude. l
13.1.3. Formacid de sals - etapes de purificaclé: 13.1.3. Formacion e sales - etapas de ;:urlf‘:adén |
crigtaiitza Io; o Lcrumiazamén :

3.5 £tapes

3 S 1. Etapes de procés rxsiqur.-s~ T
Jassecat, molta | micronitzacio

:) 5 2. Conﬁlclonament prirnan e

3.5 Etapas ﬁnales genemles

‘3 S.1. Etapas de proceso fisicas:
| secada, moHenda Yy mlcronizaclén

T

1k crystallization

3.1.3.5alt formation ! Purification stcps

mshlng step..

pracessing steps:
dr'ying, miliing and micronlsation
3.5.2. Primary packag%ng

i3, 5 3. Condmcnamont seﬁundan T
3.6 Controt de qualn:az
l3.6.1. Ane.nsl f's coqulmi a.

13,62, Analisi m[crob:o[bglc (excloent test
jdgsterilitat),

i

2 6. Control de catidad.

'3.6.1. Anilisis f‘slcaquimica

3.6.2. Andlisls mncroblulég!cz {exctuyendo testde
jesteriidad).

s. 3 Acuqdicsgnamﬁemo secundarao

4
[ 13-6.3. Pljuysical/c:he

3.53. Secnndary packagﬁng

3.6. Quality Ccntrol Testlag

ysical / Cher Izestmg o
3.5.2. M¥crobiological {exciudmg stor m.- tes \)

MNom i signatura de la persana autorittada dél
Oepartament de Salut de la Ganaralitat de Catalunya —
Espanya

Nombre y firma de [ persona avtorizada del
Repartamento de Satud de ia Generalitat de
Catalunys - Espaita

cid
Neus Rams Bla_ - ;v -
Directora general d‘Ordenac:o Prcf&smnai i Regulaao Sanitaria

Cepartament de Salut

Dlrecci¢ General d'Ordenacid Professional | Regulacid Sanitina
Travessera de les Cotts, 131-159% (pavelld Ave Marla)

02028 Barcefona

vl aataeia

Barcelona,

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

21/06/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90
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Cepartament de Salut

Drrecc:o General d'Ordenacid Professional

i Regulacié Sanitaria

Generalitat de Catalunya

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number
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5/10Q

NCF-II/1740/001/CAT

L Glicopirrolat fll = Glicopirrolato Glycopyrrolate

[3.2. Fabricacid del principi actiu mitjangant sintesis I 3.1. Fabricacion del principio active mediante 3.1. Manufacture of Active Substanee by Chemical
quimica. sintesis quimica. Synthesis. H
‘3 1.1. Fagricacis d' intermedis de principis 3.1.1. Fabricacidn de intermedies de principlos 13.1.1. Manufacture of active substance e
‘act;us acthvas.,

Intermediate.
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|3.5. Contrel de qualitat,

| 3 6. Control de calidad.

3.5.3. Secondary pa:kaglng_:_ _-
13.6. Quality Control Testing.

13.6.1. Analisi fi fisicoguimica.
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|

'rr\lom | signatura de la persena autoritzada del
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sintesis quirnlca.
3.1.1. Fabricacidn de intermedios de principias
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3 3. 2. Fabrlcaclan dcl prlnciplo amvo en crulo,

3 1. 3 Formaclén de sales - eupas de purLr‘cac-on
(eristaizacion
ik

3.1. Fabricacion del principlo active mediante
sujtcsls quwmcn.

(13.1.1. Fabrizacidn ﬁe mtermedncs de prlrscnpms -

A3 5 Etapas finales generales,

NEERY Empas der pProcesc fisicas:
: secado, molienda

3 3.2. Acond-csonamzemo pramano

' 3. 5.3. Acend:cnonamzenlo secuadanoA
3,6. Contrel de cafidad.

3.8, 1 Andlsis fisicoquimica,

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Syﬂthesls
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3.1.2. Mul‘acture_of trude active substance

313, Salt formatlon/ Purification st'eps

S. Eta;ms finales general es.

HER 5 1. Etapas de procese fisicas:
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33.1.1. Fabricacic d'intermedis deo principls

{octlus. (activas.

‘{3 1.2. Fabricacién del principio activo en crud_o B

3.1.3. Formacié de sals - etapes de puriﬁ:acid:
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3.1, Fabricacién del principlo activo mediante
s£mes|s quimica.

3.1, Manufactere of Active Substance by Chemical
Synthesis,

:=3 1.1. Fabricacion de intermadias de pﬂnclplos
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3.5, Etapeﬁ f[na'i.s. gencrals
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3.5.3. Secondary packaging.

3.6 Cantrol de caIldad.

3 6.1, Anahs! ﬂs;coqmmica
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[d es:errlltau

.

{3.1. Fabricacién del principio active mediante
sintesis qunmlca

b

3.1.1, Fabricacion ge ntermegios de prmclmos
lactivas,

3.1.3. F FormacEen de sales etapas de pum‘lcacmn
iﬂcnstahzn:nén

13.5. Etapas f‘nales g-éneral—es- - ]
13- 5.1, Exapas de procoso fisicas: i
i secadoy moliends o i

3.5.2. ACOﬂdrcibnnm]ento pnmario

i 1

{!_l..;

IS 6.1. Anﬁhsu ﬁsh:oqulrn::a

3.6.2. Andlisls microbiocitgica (cx:luyendo testde

iSynthesls,

3.1, Manufacture of Active Substonce by Chemicat

;3.1_.i. Manufacture of active substance

;ve substang

3 .3 531t formation /'Punﬂcatlon steps:
}crvstalliz:.uon

3 5 General fnish:ﬁg steps

3. 5 1 PIT\y-sacal -ﬁu::;n:-ess:ng ssé;;
L drying and milling

"3 5.2, ?r-mnry packaénnp L
3.5.3. Secondary packaging.

[3.5.2. Microbiolopicat {excluding steritity 1ost).

Rxspendona

| Risperidona

) iestcrihdad}

Risperidona . |

13.1. Fabricacic del principi actiu mitjangant sintesis
'Clulfhlc")

3 1.1. Fabn:acno d‘mtermedls de prm nis
actlus

3 1.2. Fabr\caclé el p nprE a::iu en crt

‘3 1.3. Formacio de Jals atapes de punﬂmcié
cristal-litzacis
35, E':apcs ﬂn ”5 gnnerals
3.5.1. Etapes de proces fisiques:
|asseeat, malta i mltramtzaqd

3 5. 2 Ccné:c:onnmen: pnman

|3 5. 3. Condncnonament secundari

- 13.1.3. Formac n

3.1, Fabncaclon del principie activo mediante

1 prmclplo activa en cru&o

:3.1. Manufacture of Active Substanse by Chemical
Synthesls, :

'3.1 3. Manufacture of active. ,ubstance
intermediate.

3.1.2 Mufacture of crude active substance -""

sales - etapas de purficacian:
%crlstallzaclon

5. Etapas ﬂnéies geﬂerates

3.2.3.5alt formation / P(ml'catlon steps:
:rys:aﬂlzataon

3.5, Gcneral f'mshmg stens

351 Eupas de proceso fisicas:
[ secadae, molienda y micronlza

3.5.1.Physical processing s:cpusj
drylng, milling ang micronlsation i

13.5.2, Acondlciuqamaento pri

3.5.2. Pr_lm_;_)_ry packaging.

3 5 3 Acondicmr{amlemo secunéar:o

chtrol de calidad.

'3 G 1 Analisn nslcoqulmlca

a 6.2, Anansn m:crcb«ologsc (excloent test
‘d’esterilitat),

Ncm 1 slgﬂatura de 1a persona autontxada de!

) t3.6.2. Anéllsxs mmrabnolémcn téxc[uyendo e

1 Anjluxs fisicoquimica.

@sterliidac).

Nombre y firma de |2 persana autonizada del

Departament de Salut de i Generalitat de Cataiunya — _Departamento ge Safud de 1a Generalitot de

A g e AT S5
§ o

Espanya

Catalunya - Espafia

Neus Rams Pla= e e 1t . S T 8 o AR L5 R

Directora general d'Ordenadio Professional | Reguladd Sanitria

Bepartament de Salut

Barcelona,

21/

Direcclo General d'Ordenackd Professional | Regulacid Sanitana

Travessera de les Corss, 131-159 (pavelid Ave Maria)
03028 Bercelona

3.5.3. Secondary packaging, o o
i 3.6. Quality Contral Testing.

-P ys' al/Ch_em!calte"stmg

egleal {excluding 5terii.t'y tcst)

Namz and signature of the authorised person of the
Mintstry of Health of Governmoent of {atalonta -~ Spatn

06/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax, 93 227 29 9C
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| Rizatriptan benzoat

| Rizatriptan benzoato

[ Rizatriptan benzoate

3.1. Fabricacié del principl actiu mitjangant sintesi
quimica,

s | 3.1, Fabricacion del principio active mediante

|i5|n:cai5 quimica.

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principls
\actius.

BCTIVC!S

3.1, Manufacture of Active Substance by Chcm\car
ISynthesis, e .

13.1.1. Manufacture of active substance
mmrmcdiam

;3.1.2AFabricacié del principi actiu en cru.

|3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacis:
|cristal-litzacid

3 1.2. Fabricacidn del principio activo en cmdc

3 1.3. Formacidn de sales - ctapas de purlﬁcac!cn
cristalizacion

43 1.2.Mufacture of crudc act;ve subst:mce ) o
13.1.3.5a1¢ forrnat\on,f Punﬁcat ion steps:

13.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

cryslalnzaticn R
5. General fnishing steps

13.5.1. Exapes de procés fisiques:
‘assecat, molta | micronitzacis
ek

13.5.2.Condicionament primari.

3.5.1. Etapas de proceso ﬁslcas—-w

e

13.5.1.Physical processing rtr.-p; . e
dn.vmg, milling and mzcromsatron -

|3 5.2. Acondic:onamlcnto primario.

3 5.2. Primary packagnng.

|3.5.3.Condicionament secundar,

13.6. Contrel de qualitat.

'3 5.3. A:ondlcmnamlcmn secundario.

3

1. Analisi fisicoquimica.

3 5 3, Scccndary pa:ka ng
3 E Qualrtv Control Tcmn[;

|| 3.6.1. Andlisis fi

icogquimica.

,"3 6.1, - Physical / Chcmw:ai testing.

362 Anbll'[ microbiologic (cxclocnt test
d’esterilitat).

r

3.6.2. Anidlisls m::robiolér}g (excluye cst de

‘esterilidad).

| 3 E 2 Mlcroblologlcar :excludlng stcrmtv (es:)

Gtz =gl

_____Salmeterol Xinafoat

i Salmeterol )(mafoato

! Salmeterol Xmafoate

3.1, Fabricacié el principl actiu mitjangant sintesi
quimica.

s | 3.1. Fabricacién del principle active med!amc
'sintesis quimica.

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis

3.1.1. Fabricacion deﬁi?:;mcdfos de ;:_rlﬁapioi‘
|lactivos,

\3.‘_l 2. Fabncacnc del prineipi activ en eru. )

3.1.3. =orma:lo de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzaclé

'3.1. Monufacture of Active Substance by Chemieal
;Svmhesv’ !

R |

13.1.1. Manufacturc of actlvc cu
Imermcdmtc

ce

1.2. Fabrl_cacldn del princ!plo active en crudo.

3.1.3. Formacidn de salcs etapas de pur-f‘ca:non
J cristalizacian

3.5.Etapes finals generals

|3.5. Etapas finales generales.

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, melta | micronitzacid

[3.5.1. Etapas de procese fisicas:
secado, molicnda ¥ micronizacidn

3.5.2.Cendicionament primarl.

3.5.2. Acundxdonam:cnm primari c‘

13.5.3. Cundic‘nonamcnt secundari.

3.5.3. Acondicienamiento ser.'und::rlo

3.56. Control de qualitat.

3.6. Control de calided,

crvstalhzatlon

3.6, Quality Contro esting. o

3 -1.2.Mufacture of fcrude an-vc sub..tarlcc

313, Salt formst ien f Funﬂ:anon steps:

3.5, General fimshir'[: s:c

II:! S 1. PWsr:ai processmz_'t-ébs.
Snving, miling and miershisy
?S-nz—;i:lmary pa'ckagmg. -
2.5.3, Secondary packaging,

3 6.1 Anal:sn !'slcuqulmu:a

3.6.1. Andlisis fislcoquimica.

:3.6.1. Physical / Chemic: ]

3 8. 2 Anahs: microbiologic (excloent test
d’esterilitat).

3.6.2. Andlisis microbloldgica (excluyendo test do
esterilidad).

|3 E 2 Microbiological le:cludmg *‘tr_‘r ity test).

f Zolmitriptan

] Zolmitriptan

Zo!mltrl ptan

3.1. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintes|
quimi

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis.
lactius,

abricocio del principi actiu en cru.
3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristal-litzacio

3.5.Etapes finals gencrals—-m

sintesis qulmnca

s ||3.1. Fabricacion del principlo active mediante

B -

13.1. Manufacture of Active Substance oy Chemical
|Synthesis.

3.1.1. Fabricacién . de mlermcdxcs de prmmp\c'
jactivos.

J 312, Fabricacién del pnnclplo activo e en crudo

cristalizacidn

3 -S. Ern;:.ms finales gcnerale;

2.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta | micronitzacié

1 3 5.1, Etapas de proceso fisicas-

!' secade, molienda y micronizacidn

/|3-1.3. Formacidn de sales - etapas de purur‘cacxcn

13.1.1. Manufacture of active substance
intermedna:e

Mufacture of crude E::Nc sub’t:mce

3 i Salt forma::on ! Purlﬂcat:on steps:
crvsmiln:anon

3 5.1.Physica procc smg ,tcp'

!3.5.2.Condi:ﬁ>namcnt primari.
3.5.3.Condicionament secundari,

__||3:5.2. Acendicionamiento primario.

13.6. Contro! de qualitat.

3 -5.3. Acondicionamlento secundarfo
| 3.6.C Contro! de calidad.

3.6.1. Andlisi fisicoquimica,

|[3.6.1. Anglisis fisicoguimica.

‘3,6.2. Analisi microbiolagic (excloent test
desterilitat).

‘ 3.6.2. Andlisis microbioldgica [excluyerao—t—n‘:sr::jé N
esterilidad).

3.6. Quality Control ‘resung

 drying, milling and micronisation
3 5.2, Pr rvpackaglng
3 5.3 Se:ondarv pa:kagmg

3.6.1. Physical / Chemical tost T
3.6.2. Microbiological (cxc[udmg 'tom:_v teft} !

Nc."s | sgnatura de la parsona autorizada del
Departament de Sa'trrd: 1a Gemllrandatamiunya
Espanya - Ll e ;

pi

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacid Professional | Reguladdé Sanitaria

Departament de Salut

Nombre y firma de 2 persena autorizada del
Deszartamentn de Salud de la Generalitat de
Czt"TGnyb TEspafia

Barcelona,

Direcclé General d'Ordenaclé Professional | Regulacld Sanitiria

Travesse
08028 Barcelona

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

i

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

21/06/2017

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




a]E Generalitat de Catalunya 10716
ph Departament de Saiut Certificat nimero

Direccié General d’Ordenacid Professional  Cerificado némero NCF-I1/1740/001/CAT

i Regulacié Sanitaria Certificate number

e —— —— - S —— p — — .
‘i Restriccions ¢ acizracions sobre "Ambit d'aquest_] Restricciones o aclaraciones scbre el &mbitode - | Any restrictions or clarifying remarks refated to the ¢
: 1 !

f certificat. # este certificado. H scope of this certifieate | :
B sk yuSO Uy SRS | SOOI vt Mk e e |
no | ne g None !
e PORP FYSES S ) S— - . S | - S !
MNom ¢ signatura de 13 persona autoritzada dq! ,«. . e MONDER-y firma de 13 persona sutorizada de Name and signature of the autherised persan of the
Departament o¢ Salut do 1a.Generaimat-¢e CRtdlinya — Departaments de Salud de ia Generalltt de Ministry of Health: of Govemnment of Cataionla - Spaln
Espanya j‘“ﬁ"“ T Catalunya ~ Espafia
- e
MNeus Rams P&
Directora general ¢'Ordenacid Professional | Regulaciéd Sanitasia Barcelona, 21/06/2017
Departament de Sakat
Direccié Genera! d'Ordenacld Professional | Regulacié Sanitana Telf. 93 556 61 62
Travessera de les Corts, 131-159 {pavelld Ave Maria) Fax. @3 227 29 490

QB028 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 fotocopias son reproduccién grafica, fiel y exac-
ta del original que se me exhibe y con el que han sido cotejadas; y para
que conste, extiendo el presente testimonio en seis folios de papel ex-
clusivo para documentos notariales, nimeros el del presente y los cinco
anteriores de orden correlativo.

Barcelona, a 6 de julio de 2017.

oTH A e

ANQOTADGO EN EL |
LIBRO mtﬁmsa !
oMo 2. i

AsiEnTO N2ICRY
et 1|

R Cg







PAPEL EXCLUSIVG PARS DOCUMENTGS NOTARIALES

0L/2017

N presente folio s el agregado al documento en el que figura la firma de dofia Maria de Rocafiguera
ééd'jx( ibert, Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicién de certificado,
s -f-expedido a favor de INKE, S.A., libro indicador 1034, de 6 de julio de 2017, en el folio DL2368210.

M FIEE : :
~ 0 APOSTILLE
o (Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

< 4. Pais: o ESPANA
i Country / Pays :

El presente documento publico

This public document / Le présent acte public
2. ha sido firmado por Dofia Maria de Rocafiguera Gibert

has been signed by

a ete signe par '

acting in the capacity of
agissant en qualite de

4, y eété revestido del sello / timbre de la Notaria

bears the seal / stamp of
est revélu du sceau / timbre de

Certificado
Certified / Attesté
5 en  Barcelona 6. eldia 10/07/2017
atla ! the / le

et et S e b i il

7. por Don Javier Martinez Lehmann, Censor Primero del Colegio Notarial de Catalufia -

by /par
8. bajo el nimero N5301/2017/028064
No
4BLICA
9. Sello/ timbre: 10. Firma:
Seal / stamp: % | Signature: e T =
Sceau / timér Signature : e ' - G

1014 SOitld THIN

Javier Martinez Lehmann, Censor
Primero 1‘

Esta Apostilla certifica Unicamente 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 publico este revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Espana)

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: https://eregister.justicia.es]
Codige de verificacion de la Apostilla: NA:BCpG-yPb0-aOk8-u93L

This Aoestille enly cartifies the authenuclly of the signature and the capacity of the persen whe has signed the public document, and, where apgropriate,
the identity of the seal or stamp which the public decument bears.
This Aposlille does nel cerify the contenl af the document ler which it was issued.
This Apostille 1s not valid for use anywhera within Spam)
[Te venly the issuance of this Apeslille, see hitps://eregister.justicia.es]
Veriication Cede of the Apostilla: NA:BCpG-yPR0-a0xE-u93L
T Cetie Apostile altesie uniquement la veraciie de la signature. 1a qualllé en lquelle fe signataire do acle o agi L, 1o cas echéant,
I'dentlé du seeau ou tmbre dont cel acle public est revélu.
Cetle Apostile ne cerlifie pas le centenu de |'acle pour lequel elle a é1& émise.
(L'utilisation de celle Apostille n'est pas valable en / au Espagne ]
[Celte Apeslille paul &lre verifiee a I'adresse suivanle hitps:ieregisler justicia.es]
Code de vanfication de I'Asostlle: NA'BCoG-vPh0-20kB5-ud3L







