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Certificado N°/Certificate No: 6358/19

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NCF DE MEDICAMENTOS/
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Parte 1/Part 1

Emitido en virtud de una inspeccion segiin el Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/CE.
Issued following an inspection in accordance with Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC.

El Director General de Salud Piblica de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Leén,
certifica que:

El fabricante CYI\{DF,A PHARMA, S.L, ¢n su planta ubicada en Poligono Industrial Emiliano Revilla
Sanz, Avda. de Agreds, 31, Olvega, 42110 (Soria), ha sido inspeccionado dentro del programa
nacional de inspecciones ¥y en relacién con la avtorizacion de laboratorio farmacéutico ntimero 6358E

Este certificado refleja la situacién de la planta de fabricacién en la fecha €n que se efectoa la
inspeccién antes citada, y no pucde considerarse que acredite el cumplimiento si han transcurrido més
de tres afios desde la fecha de dicha inspeccién. Sin cmbargo, este perfodo de validez podra verse
reducido o ampliado mediante ¢l empleo de Ia herramienta de anglisis de riesgos, debiendo incluirse
en ¢l correspondiente campo de Restricciones y Aclaraciones,

Este certificado es vélido solo cuando se presente con todas las paginas y las Partes 1] Y2 1a
‘ autenticidad de este certificado puede ser verificada en Fudra GMDP. Si éste no aparece, por favor
contacte con la autoridad emisora.
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EI Director General de Salud Piiblica de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Leon,
certifica que: The competent authority of Spain confirms the following:

The manufacturer CYNDEA PHARMA, S.Lsite adress Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz,
Avda. de Agreda, 31, Olvega 42110 (Soria), has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing authorisation number 6358E in accordance
with: article 40 of Directive 2001/83/EC and article 13 of Directive 2001/20/CE and
transposed in the following national legislation: article 63 Royal Decrete Legislative 1/2015,
of 24" July and Royal Decree 824/201 0 of 25 June.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 1 of April of 2019 it considered that it complies with the principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted
above and should not be relied upon io reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this period of validity may be

reduced or extended using regulatory risk management principles by an entry in the
Restrictions or Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2. The
authenticity of this certificate may be verified in Eudra GMDP. If it does not appear, please
contact the issuing authority.

FECHA/DATE: 21/05/2019
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(H)- MEDICAMENTOS DE USO HUMANO * HUMANMEDICINAL PRODUCTS(I)

e

1 Operaciones de fabricacion I Manufacturing operations

1.2 Productos no estériles/ Non-sterile Products

1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesado de las siguientes formas farmacéuticas) / Non-
sterile products (processing operations Jor the following dosage f:

orms)
1.2.1.2. Cépsulas blandas / Cépsules, soft shell

Requisitos especiales / Special requiriments

- Otros / Others: Hormonas o

sustancias con actividad hormonal / Hormones or
substances with hormonal activity

1.2.1.13. Comprimidos / Tablets

Requisitos especiales / Special requiriments

- Otros / Others: Hormonas o su

stancias con actividad hormonal / Hormones or
substances with hormonal activity

1.2.2. Certificacién de lotes / Bactch certification

1.5 Acondicionamiento / Packaging

1.5.1. Acondicionamiento primario/ PrimaryPackaging
1.5.1.1 Cépsulas duras / Capsules, hard sheil
1.5.1.2 Cépsulas blandas /Capsules, sofi shell.
1.5.1.13 Comprimidos /Tablets

1.5.2. Acondicionamiento secundario / Secondary Packaging

1.6 Control de Calidad / Quality Control testing

1.6.2 Microbiolégico : no-estéril / Microbiological : non-sterility
1.6.3. Quimico/Fisico/ Chemical/ Physical

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el 4mbito de estas 0

peraciones de fabricacién / Any restrictions or
clarifying remarks related to the Scope of this manufacturing operations.

Se autoriza la fabricacién y el almacenamiento de medicamentos ¢

on estupefacientes / psicétropos
Manufacture and storage of products with narcotics / psicotropics

is authorized

AT SIGNATORE: FECHA/DATE: 21/05/2019
Ry 'x ”" o d
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MEDICAMENTOS EN INVEST 1GA
PRODUCTS.

/ HUMAN INVESTIGATIONAL MEDICINAL

1 Operaciones de fabri

cacion de medicamentos en
medicinal products

investigacion / Manufacturing operations

1.2 Productos no estériles/ Non-sterile Products

1.2.1 Productos no estériles

(operaciones de procesado de las siguientes formas farmacéuticas) / Non-
sterile products (processing

operations for the Sollowing dosage forms)
1.2.1.2. Cépsulas blandas ! Capsules, soft shell

1.2.1.13. Comprimidos / Tables

Requisitos especiales / Special requiriments

- Otros / Others: Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or
substances with hormonal activii

1.2.2. Certificacién de lotes / Bactch certification

1.3 Acondicionamiento / Packaging

1.5.1. Acondicionamiento primario/ PrimaryPackaging
1.5.1.2 Cépsulas blandas /Capsules, soft shell,
1.5.1.13 Comprimidos /Tablets

1.5.2. Acondicionamiento secundario / Secondary Packaging
1.6 Control de Calidad / Ouality Control festing

1.6.2 Microbiolégico : no-estéril / Microbiological : non-sterility
1.6.3. Quimico/Fisico/ Chemical/ Physical

En Valladolid (Espaiia), a veintiuno de mayo de dos mil diecinueve,

DIRECTOR GENERAIL DE SALUD PUBLICA DE LA
CONSEJERIA DE SANIDAD DE LA JUNTA DI CASTILLA ¥
,;i’é@@&%z\\lame and signature of the authorised person of the
7 e fieﬁﬁ_p?iéﬁ\bg,qéhorio’ of Spain.
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TESTIMONIO DE AUTENTICIDAD:

Yo, CLARA ISABEL SANCHEZ TENAJAS, Notario de San Leonardo
de Yague (Soria) ¥ del Ilustre Colegio Notarial de Castilla
y Ledn, como sustituta Ppor licencia extraordinaria de 1la
Notario de Agreda (Sorial, Dofia ANA RUIZ HIGES y para su libro
indicador, DOY FE:

Que las fotocoplas dque anteceden en el anverso y dorso
de los tres folios de papel timbrado de uso exclusivo notarial
serie EN ¥ nimerocs 1225600, 1225526 ¥ 1225486, son
reproducciodn fiel y exacta del documento original que he
tenido a la vista.

En mi libro indicador namero: 94.-

En Agreda (Soria), @& cuatro de junio de dos mil
diecinueve.
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Notario de San Leonardo de Yagie
el dia 04/06/2019

(Convention de La Haye

1. Pais: E

~ El presente documento pablico
acte public

This public document / Le présent

APOSTILLE
du 5 octobre 1961)

SPANA

2. ha sido firmado por Diia. Ciais Isabel Sanchez Tenajas

has been signed by
a été signé par

acting in the capacity of
agissant en qualita de

4. y esta revestido
bears the seal / slamp of
ost revety du sceay / timbre de

5 en  MADRD
at/a

7. por el Decano del C
by / par

8. bajo el nimero N7201/2019/043516
No

9. Sello/ timbre:
Seal / stamp: :
Gy
el .\ PRy

[Esla Apostilla Se puede
Cddige de w

3. quien actua en calidad de NG
del sello l'tin;bred; su e

olegio Notarial de Madrid

Certificado
Certified / Altestd

the / lg

N T —
: Signatura:

Signatuce :

en Espafia)

verificar en Ia direccion siguiente: hitps://sede.mjusticia.
erificacion de Ia Apostilla:NA:+qu-L6M4-2/NJ-47Lr

This Apostille doss not centify the content of the gocument for which it was issuad

18 not valid for use anywhere within Spain)
the issuance of tisg Aposiile, see mps'!fswo.mjunsb'da.gob.esfemuisxa]
Venfication Code of the Aoosullo:NA:«KQvLGM#UNJ-d r

6 eldia 05072019

gob.esferegister]






