m Generalitat de Catalunya
N Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié Professional

i Regulaci6 Sanitaria

Certificat de compliment de les
normes de correcta fabricacio de
medicaments (NCF) d'un fabricant

Part 1

Emés com a conseqiiéncia d'una
inspeccid duta a terme d’acord amb
I'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 sindica a
continuacio:

08105

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

A partir de la informacié obtinguda en les
visites d'inspeccio a aquesta empresa,
I'dltima de les quals es va realitzar a:

setembre de 2017 (18, 19, 20 i
21)

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

Aquest certificat reflexa la situacio de la
planta de fabricacié en la data en qué es
va fer la inspeccid citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de 4 anys des
de la data de dita inspeccid. Passat
aquest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb l'autoritat
emissora.

Aquest certificat és valid solament si es
presenta amb totes les pagines i les dues
parts, la 1ila 2.

Nom i signatura de la persona autoritz

Departament d gle, enaralitatide Catalunya ~
Espanya S £ -

Departament de Saldl

Certificat nimero

Certificate number

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

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccidn

segUin el articulo 111(5) de la Directiva

2001/83/CE.

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

La empresa, en la planta que se indica a

continuacion:

URQUIMA, SA
¢/ Arnau de Vilanova, 22-42

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: articulos 64 y 108 del Real
decreto legislativo 1/2015 y Real decreto
824/2010.

En base a la informacion obtenida en las
visitas de inspeccién a esta empresa, la
Ultima de ellas realizada en:

septiembre de 2017 (18, 19, 20
y21)
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 efectla la inspeccion antes citada, y
no puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcurrido mas de
4 afios desde la fecha de dicha
inspeccién. Pasado ese periodo, debera
consultarse con la autoridad emisora
sobre la validez del certificado.

Este certificado es valido solo si se
presenta con todas las paginas y las dos
partes, la 1y la 2.

—eeeelORABFE-Y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de

Catalunya - Espaia

¥l Direcci6 General d‘Orc&ena;io ‘
Professional i Regulacio Sanitaria

Neus Rams Pla

s/ Directora general d'Ordenacid Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Barcelona,

Direccié General d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

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

Certificado niUmero
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NCF-I1/1761/001/CAT

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:

SANT FOST DE CAMPSENTELLES (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 Royal
legislative decree 1/2015 and Royal
decree 824/2010.

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

September 2017 (18, 19, 20 and
21)

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

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

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

25/10/2017

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



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direccié General d’'Ordenac
i Regulacio Sanitaria

L'autenticitat d'aquest certificat pot ser
verificada a EudraGMDP. Si no hi apareix,
contacteu amb l'autoritat emissora.

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

i6 Professional

La autenticidad de este certificado puede
ser verificada en EudraGMD. Si no
aparece, contacte con la autoridad
emisora.
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NCF-I11/1761/001/CAT

The authenticity of this certificate may be
verified in EudraGMDP. If it does not
appear, contact the issuing authority.

Part 2
Operacions de fabricacio de
principis actius

Parte 2
Operaciones de fabricacion de
principios activos

Part 2
Manufacturing operation
of active substances

Anastrozole

Anastrozol

Anastrozole

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabriggéi-c'> del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:
Extraccio, rentat i cristal.litzacié

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacién:
Extraccion, lavado y cristalizaciéon

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
[Extractions, wash and crystallization

3.5.Etapes finals gernera_ils

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling

3.5.2.Cond_i§io_na_ment primari'.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3-5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6. Control de qualitat.

3.6.1. Analisi f|51cc;_quimica.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Azelastina hidroclorur

Azelastina hidrocloruro

Azelastine hydrocloride

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacién del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d’'intermedis derprincipis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacia de sals - etapes de purificacid:
cristal.litzacié i rentat

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization and wash

;S.Etapes finals generals

35.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
sec_ado, molienda

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling

3.5.2.Condicionament primari.
3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat. -

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Analisis fisicoguimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Bentazepam

Bentazepam

Bentazepam

3.1. Fabricacié del principi actiu mitjancant sintesis
guimica.

3.1. Fabricacién del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d’intermédis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacid del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacidn del principio activo en crudo.

3.1.2. Mufacture of crude active substance.

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fl'siques:-
imolta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
molienda

3.5.1.Physical processing steps:
milling

3.5.2.C0n7dicioname-nt primari,

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

13.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

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

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

Departament de Salut

Espanya
pany. @
NI 24

Professional i Regula

Generalitat de Catalunva

Direccié General d'Ordenacié

cio Sanitaria

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacid Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

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

Barcelona,

nitaria

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

25/10/2017

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




Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

W

Direccié General d’Ordenacié Professional

i Regulacié Sanitaria

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number
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NCF-I1/1761/001/CAT

Bosentan monohidrat

Bosentan monohidrato

Bosentan monohydrate

3.1. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of act}v; substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacid del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
maolta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
molienda

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.1.Physical processing step'sr:“_
 Frlifig

3.52: Primiarry pacifag_ing._ )
3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisis fisicogquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Brovanexina hidroclorur

Brovanexina hidrocloruro

Brovanexine hydrochloride

3.1. Fabricacié del principi actiu mitjancant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacio d'intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricaci¢ del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacidn del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:
cristal-litazio, purificacié i rentat

3.1.3. Formacidn de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion, purificacién y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization, purification and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat i molta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado y molienda

_3.5.‘1.Physica| processing steps:
drying and milling ]

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acendicionamiento primario.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.2. Primary packaging‘; -
3.5.3. Secondary packag_ing.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

13.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing,

Cilostazol

Cilostazol

Cilostazol

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
guimica.

3.1. Fabricacidn del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis-
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.2.Fabricaci6 del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

Synthesis.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical

3.1.1. Manufacture of acti;e_.;bstance
intermediate.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacio:
Cristal.litzacio i rentat

Cristalizacion y lavado

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacion:

3.1.3.Salt formation / Purification steps:
Crystallization and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento prim_ar_i;a-.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5. General finishing steps

3.5.1.Physical processing steps:
dryi_n_g_,_millipg

3.5.2. Primary pa&kaging.
3.5.3. Secondary p;ickargin_g.

3.6. Contral de qualitat.

3.6. Contrcﬁie calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Sal i

Espanya
Departament de Salut

ut-de-ta-Generalitat-de-Gataluaya.~-Departamento,
W Generalitat de CatalunGatalunya - Espafia
M

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

2 Direccié General d'Ordenacis
Professional i Regulacié Sanitaria

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacid Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

v

Barcelona,

Direccid General d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

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

25/10/2017

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



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié Professional

i Regulacio Sanitaria

Certificat nimero

Certificate number
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Certificado nimero NCF-II/1761/001/CAT

Cimicoxib

Cimicoxib

Cimicoxib

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacién del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d‘intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacid del principi actiu en cru.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacié:
cristal.litzacid i rentat

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacién:
cristalizacion y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de proceés fisiques:
assecat, micronitzacio

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, micronizacion

3.5.1.Physical processing steps:
drying, micronisation

3.5.2.C0|;1-dici0narnent primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Flutrimazole

Flutrimazol

Flutrimazole

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjan¢ant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical

Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacié del brincipi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacié:
cristal.litzacio, recristal.litzacié i rentat

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristalizacién, recristalizacion y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization, recrystallization and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

35.1 Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling

3. 5.ZACOndicionamentFrimari.

3.5.2. Acendicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Glimepirida

Glimepirida

Glimepiride

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
quimica. :

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacio d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricaci6 del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacio:
cristal.litzacio i rentat

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacién:
cristalizacidn y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, micronitzacid

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, micronizacién

3.5.1.Physical processing steps:
drying, micronisation

73‘7.5[.2.Condicionarrlerjt primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condic_ionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

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

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

Generalitat de Cataly
Departament de Sa
Direccio General '

Espanya
)
1L

Neus Rams Pla

nya

ut

Ordenacis

Professienal i Regulacié Sanitaria

Directora general d'Ordenacio Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Barcelona,

Direcci¢ General d'Ordenaci¢ Professional | Regulacié Sanitaria

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

25/10/2017

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




m Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié Professional

i Regulacié Sanitaria

Certificat nimero

Certificate number
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Certificado nimero  NNCF-I1/ 1761/001/CAT

Glipizida

Glipizida

Glipizide

3.1. Fabricaci¢ del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacién del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacio d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude actiye_sybstance.“

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacié:
cristal.litzacid i rentat

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristalizacién y lavado

3.1.3.Salt formation / Purification steps:
crystallization and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps -

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta, micronitzacié

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda, micronizacion

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling, micronisation

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. _Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing. o ) _ ‘

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Analisis fisicoquimica. -

3.6.1. Physical / Chemical testing. B |

Glisentida

Glisentida

Glisentide

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacio d'intermedis de principis
actius,

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:
cristal-litazid i rentat

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacién:
cristalizacion y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generalesf

3.5. General fin_ishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta i micronitzacio

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda y micronizacion

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling and micronisation

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.6. Control de qualitat.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.6. Control de calidad.

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

| 3.6. Quality Control Testing.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Ivabradina hidroclorur

Ivabradina hidrocloruro

Ivabradina hydrochloride

3.1. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis guimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de priﬁcipios
ag:zivos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion de[principio activo en crudo.

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacio:
cristal.litzacid, purificacid i rentat

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacidn:
cristalizacidn, purificacién y lavado

3.1.2.Mufacture of crude éﬁtive substance.

3.1.3.5alt formation / Purification steps: |
crystallization, purification and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

drying, milling

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.1.Physical processing steps:

3.5.2. Primary packaging.
3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

13.6. Quality Control Testing.

Nom i signatura de la_persona autoritzada del
Departament de Sall

Espanya |

eneralitat

L Direc
Profe

Nombre vy firma de la persona autorizada del
amento de Salud de la Generalitat de

G de CatalurGatalunya - Espafia
Uepartament de Salut

c19 Ger,eral d’Ordenacis
Ssional i Regulacig Sanitaria

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacio Professional i Regulacid Sanitaria

Departament de Salut

Barcelona,

Direcci¢ General d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

3.6.1. Physical / Chemical testing.

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

25/10/2017

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



Generalitat de Catalunya
¥ Departament de Salut

Direcci6é General d’Ordenacié Professional

i Regulacio Sanitaria

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

6/8

NCF-11/1761/001/CAT

Metopina

Metopina

Metopine

3.1. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacid d'i-htegfﬁedis de principié
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
ag:;ﬁvos,

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:
cristal.litzacio i rentat

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta, micronitzacié

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda, micronizacién

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling, micronisation

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de_caﬁdad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

—

3.6.1. Analisis fisicoquimica. |

3.6.1. Physical / Chemical testing.

| Olopatadina hidroclorur

Olopatadina hidrocloruro

Olopatadina hydrochloride

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis gquimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacio d’intermedis de princi;Jis
actius.

activos.

3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

‘3.1.2.Fabricacid del principi actiu en cru.

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacié:
cristal.litzacio, purificacid i rentat

3.1.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion, purificacién y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization, purification and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

|3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

3.5.2.Condicionament primari.

35.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicienamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

bﬁ.l.f\nélisi fisicoqufm_ica.

—

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Ropinirol hidroclorur

Ropinirol hidroclorur

Ropinirol hydrochloride

3.1. Fabricacid del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacién del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de princibis-
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.F35ri7caci6 del principi actiu en cru.

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacio:
cristal.litzacid, purificacié i rentat

31.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion, purificacion y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization, purification and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fI'SiqL-iES:
assecat, molta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, maolienda

3.5.1.Physical processing steps:
drying, milling

3.5.2._Condicionament7primari.

3.5.3.Condicionament secundari,

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisi fisicoguimica. )

Nom i signatura de la persona autoritzada del

Departament de Sal e Catalunya —
@ :
WAL

Espanya i Generalitat de Catalur
Cepartament de Salut

/

/

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

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

Direccid General d'Ordenacié

Neué‘Rams Pla

Directora general d'Ordenacio Professional i Regulacid Sanitaria

Departament de Salut

Professional i Regulacio Sanitaria

Barcelona,

Direccié General d’Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

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

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

25/10/2017

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



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié Professional

i Regulacié Sanitaria

Certificat nUmero

Certificate number

Certificado numero

718

NCF-II/1761/001/CAT

Rupatadina fumarat

Rupatadina fumarato

Rupatadine fumarate

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjan¢ant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricacio del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacid:
cristal.litzacid, purificacid i rentat

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacién:
cristalizacion, purificacién y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization, purification and wash

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda

3.5.1.Physical processing steps:_
drying, milling

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secgncgary E‘aCk?g,i”B;

3.6. Control de gualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Silodosin

Silodosina

Silodosin

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fabricaci¢ del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacién del principio activo en crudo. '

3._1.2.Mufacture of crude active substanc_e_._

3.5.Etapes finals generals

3.5, Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
micronitzacio

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
micronizacién

3.5.1.Physical processing steps:
micronisation

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario. {

3.5.2. Primary packaging.-

3.5.3.Condicicnament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary pa;kaging.ﬁ

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad. -

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical t-esting.

Triflusal

Triflusal

Triflusal

3.1. Fabricacid del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermedigte.i

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacion del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:
cristal.litzacio, purificacio i rentat

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion, purificacién y lavado

3.1.3.5alt formation / Purification steps:

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

crystallization, purification and wash
3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de proces fisiques:
assecat, tamisat

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, tamizado

3.5.1.Physical processing steps: '
drying, seiving -

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

| 3:5.2. Primary packaging.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Nom i signatura de la persona autoritzada del

Nombre y firma de la persona autorizada del

Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya — Departamento de Salud de la Generalitat de

Catatmya=Espafia

Espanya .
iR N Generalitat de Catalunya
| Gil Ciepartament de Salut
o (Y TBA Direccid General d'Ordenacio

Professional i Regulacio Sanitaria

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Barcelona,

Direccié General d’Ordenacid Professional i Regulacié Sanitaria

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

25/10/2017

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



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

w

Direccio General d’Ordenacio Professional

i Regulacié Sanitaria

Certificat nimero

Certificado nimero
Certificate number

8/8

NCF-II/1761/001/CAT

Zonisamida

Zonisamida

Zonisamide

3.1. Fabricacid del principi actiu mitjangant sintesis
quimica.

3.1. Fabricacion del principio activo mediante
sintesis quimica.

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

3.1.1. Fabriéacid d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios
activos.

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2.Fa'bricac_i_'_c') del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricacién del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
molta

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
molienda

3.5.1.Physical processing steps:
milling

3.5.2.Condiciohrament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Control de qualitat,

3.6. Control de calidad.

3.6. Quality Control Testing.

36.1. Anél_isi fisicoquimica.

3.6.1. Analisis fisicoquimica.

3.6.1. Physical / Chemical testing.

Restriccions o aclaracions sobre I'ambit d’aquest
certificat.

Restricciones o aclaraciones sobre el ambito de
este certificado.

Any restrictions or clarifying remarks related to the
scope of this certificate .

no

no

None

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

A
Neus Rams Pla_

[ HTTW Generalitat de Catalunya
’L | Departament de Salut

-2 Direccié General d’'Ordenacié
Professional i Regulacié Sanitaria

Directora general d'Ordenacid Professional | Regulacio Sanitaria

Departament de Salut

Barcelona,

Direccié General d'Ordenacic Professional i Regulacié Sanitaria

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

25/10/2017

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




