Food & Brugs Control mmt’nistratinn
BLOCK NO. 8, 2 FLOOR. De JVRAS MEHTABHAVAN,

GANDHINAGAR. GUUARAT STATLE INDIAFIN: 582010

ot T

Cervtificate No.: 19081538

On the basis of the mspection carried out on 09-10/07/2019 & 13/08/2019 we certify that
the stte indicated on this certificate complies with Good Manufacturing Practices jor the
dosage forms, categories and activities (isted in Table 1.

L Name & Address QPES HEALTHCARE PRIVATE LIMITED

v 11, TRIMUL ESTATE,, KHATRAJ, TAL -KALOL,
City : KHATRAJ, Dist. GANDHINAGAR
GUJARAT STATE, INDIA
2 Manujacturers G5 A/5142-A G/28-A/6287-A
3 Tabie 1
Targe Form ) e ey Ties) | Activity fies) ;

Oral Liquid, Opthalmic Preparations/Solutions, and SVP liquid | General Manufocmre;
and SVP Dry Powder formulations

The responsibility fov the qualily of the individual fiatchies of the pharmaceutical
products manufac tured “through tlits process {tes with the manufacturer.

This certificate vemains valid untit' 21/08/2022. 11 becomes myalid if the activities and
Jor um}ym 1es certified hevewith are changed or if the site ix no longer conxidered to be

compfliance with GMP

Format of this certificate is as per WHO TRS No. 908 of 2003.
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TRADUCCION GMP

Food & Brugs Control Administration
BLOCK NO. 8. 1 FL OOR. D= JIVRA MIPH T ABHAVAN,
GANDHINAGAR. GUUARAT STATE INDIATFIN. 382010

Certificado No.: 19081538

En las bases de inspeccién llevada a cabo desde el 09-10/07/2019 y 13/08/2019 nosotros
certificamos que el sitio indicado cumple con las Buenas Practicas de Manufactura para las formas
farmacéuticas, categorias y actividades listadas en la tabla 1

1.- Nombre y Direccion del sitio: OPES HEALTHCARE PRIVATE LIMITED
11, TRIMUL ESTATE, KHATRAJ TAL-KALOL
City: KHATRAJ, Dist. GANDHINAGAR

GUJARAT STATE, INDIA

2.- Licencia de Manufactura No: G/25-A/5142-A G/28-A/6287-A

3. Tabla 1:
Forma Farmacéutica (s) Categoria (s) Actividad (s)
Liquidos orales, Preparaciones y soluciones oftalmicas y General Fabricacion

formulaciones SVP (Soluciones Parenterales de Pequefio
volumen) Liquidas y Polvo seco.

La responsabilidad por la calidad de los lotes individuales de la fabricacién de productos
farmacéuticos en todo este proceso es del fabricante.

Este certificado es vélido hasta el 21/08/2022. Se convierte en no valido si se cambian las
actividades y/o categorias certificadas adjunto o si el sitio ya no se considera para estar en
conformidad con las BPF.

El formato del Certificado esta de acuerdo con WHO TRS No. 908 of 2003.

Adlelrexs of ¢ (-rlil\ilaxu:tl}m‘rr:fv-

| Food & Drugs Control Administration,
Block No. 8, 1Y foor, Dr. Jivea) Mehta
Bhavan, Gandhinagar, Gujarat State,

Iadia, ~ Pin : 382010 7
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Imail : < omfdca@gujarat.gov.m

Phone

ATTESTED A\TTES T, i O

BHOPAL CHAMBER OF COMMERCE



Traducido por:
QF. Patricio Iturra Diaz.
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