la y Leon

0 al dei mspeccmncs y en relacién con la autorizacién
e | boratorlo farmacéutico namero 4208E de acuerdo
/con; artlculo 40 de la Directiva 2001/83/CE y articulo 44
/ de la Directiva 2001/82/CE y articulo 13 de la Directiva
| 2001(20/EC incorporada en la siguiente legislacion
‘naciopal: Real Decreto 824/2010, de 25 de junio y
artfculo 63, Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio.ﬂ
\
En base a la informacion obtenida en las visitas de
mspecc;én a este_fabricante, la ltima de ellas realizada el
23/02/202], e considera que el mismo cumple con los
principios y directrices de las Normas de Correcta
Fabrlcam n establecidas en Directiva 2003/94/ CE,
Directiyd 91/412/CE.

n

Este certificado refleja la situacién de la planta de
fabricacién en la facha en que se efectia la inspeccion
antes 01tada y no |puede considerarse que acredite el
cump, 1mlento si han transcurrido més de tres afios desde
la fecha de dicha inspecci6n. Sin embargo, este periodo
de v lidez\podré verse reducido o ampliado mediante el
empleo de '{a herramienta de analisis de riesgos, debiendo
incluirse en\el correspondiente campo de Restricciones y
Aclaracione§,\.
Este ceﬂiﬁca\do es| vilido sélo cuando se presente con
todas las pagmas y las Partes 1 y 2. La autenticidad de
este cemﬁcadofuede ser verificada en Eudra GMDP. Si
éste no aparece, por favor contacte con la autoridad

Certificado N%Certificate No: 4208/21

"\ CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NCF DE UN FABRICANTE /
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Parte 1/Part 1

,Em'tid_a e vmud de una inspeccién segiin articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE, articulo 80(5) de la
D1 éc_lva 0{}1/82/CE artlculo 15 de la Directiva 2001/20/CE /Issued following an mspec{wn in accordance

The competent authority of Spain confirms the

Sfollowing:

The manufacturer LABORATORIOS LEON FARMA
S.A., site address Poligono Industrial Navatejera, C/ La
Vallina s/n, VILLAQUILAMBRE-Ledn, 24008 Ledn
Espafia has been inspected under the national inspection
programme  in  connection ~ with  manufacturing
authorisation no. 4208E in accordance with: article 40 of
Directive 2001/83/ EC and article 44 of Directive
2001/82/EC and articlel3 of Directive 2001/20/EC
transposed in the followingnational legislation: Royal
Decree 824/2010 of 25 June and article 63, Royal
Legislative Decree 1/2015, of 24thof July..

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
23/02/2021, it is considered that it complies with the
principles and guidelines = of Good ~Manufacturing
Practice laid down in Drrecnve 2003/94/EC, Directive
91/412/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 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.
ippear, p g

FECHA/DATE: 30/03/2021

emisora. \‘
FIRMA/ SIGNATURE:
UZ6247650

- 47007 VALLADOWD -

Paseo Zorrilla, 1
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Consejeria de Sanidad
Direccién General de Salud Piblica

Parte 2/ Part 2

Medicamentos de Uso Humano / Human Medicinal Products

1. Operaciones de fabricacién de medicamentos / 1. Manufacturing operations medicinal products

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 (procesing operations for the Jollowing dosage forms | Non-sterile products

1.2.1.1 Cépsulas duras / Capsules, hard Shell
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others: Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.2.1.2 Cépsulas blandas /Capsules, soft shell
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others: Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.2.1.6 Liquidos para uso interno / Liguids for internal use
Requisitos especiales / Special requirements .
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal !/ Hormones or substances with
______hormonal activity | . S
1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas sélidas /Other solid dosage forms.
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.2.1.11 Semi-s6lidos /Semi-solids
‘Requisitos especiales / Special requirements e e -
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.2.1.13 Comprimidos /Tablets.
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity

®

1.2.2 Certificacién de lotes / Batch certification
1.5 Acondicionamiento / Packaging
1.5.1. Acondicionamiento primario/ PrimaryPackaging

1.5.1.1 Cépsulas duras / Capsules, hard Shell
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.5.1.2. Cépsulas blandas /Capsules, sofi shell,
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.5.1.6. Liquidos para uso interno / Liquids Jor internal use
Requisitos especiales / ‘S,E.ficmi requirements

oy

- Otros / OIhersF; ('iggg@g}a' anelas con actividad hormonal / Hormones or substances with

hormonal a?ﬁ'{gb B

= FECHA/DATE: 30/03/2021
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 Oras formas farmacéuticas sélidas 1Other solid dosage forms

.R;_eggfsﬁ;it’o%;-'g;sb@ﬁ{ales ! Special requirements

>Otros /' Others/Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with

.“'“Requisitos especiales / Special requirements
. 'Otros //Others/: Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with

hormonal actiyity
1.5.1.13. Comprimidos /Tablets
Requisitos gspeciales / Special requirements
- Otkos / Qfthers : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with

hormongl activity
1.5.2. Acondi¢tiongmiento secundario / Secondary Packaging

1.6 Control d¢ Calidad / Quality Control testing

2. Importaci edicamentos / 2. Importation of medicinal products

2.3 Otras dctividades de importacién / Other importation activites

Otros / Ofhers : Importacién del intermedio que no estd sometido a posteriores procesos (polvo  con
as o sustancias con actividad hormonal / Importation of intermediate without any further processing activity

ones or substances with hormonal activity)

234

1./Operaciones de/fabricaciéon de medicamentos en investigacion /1. Manufacturing operations of investigational
medicinal products

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
erations for the following dosage forms | Non-sterile products
Cépsulas duras / Capsules, hard Shell
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.2.1.2 Capsulas blandas /Capsules, soft shell.
Requisitos equg/ijﬁs};@?j@gmg_{ngr?mems .
- Otros / O!he}ts’éﬁ Brmonas. sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal acligity TN Y
N/

(procesing
1.2.1.

{ &
A ! i N)

FIRMA/ SIGNATURE: s s p R s i FECHA/DATE:30/03/2021
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' Castilla y Leon
Consejeria de Sanidad
Direccién General de Salud Pablica

I.2.1.6 Liquidos para uso interno / Liguids Jor internal use
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity

1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas /Other solid dosage forms.
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity

1.2.1.11 Semi-sélidos /Semi-solids
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity

1.2.1.13 Comprimidos /Tablets.
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity

1.2.2 Certificacién de lotes / Batch certification

L5 Acondicionamiento / Packaging

1.5.1. Acondicionamiento primario/ PrimaryPackaging
1.5.1.1 Cépsulas duras / Capsules, hard Shell
- _Requisitos especiales / Special requirements

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

hormonal activity
1.5.1.2. Cépsulas blandas /Capsules, soft shell.
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity__ SR N Sp— T - ] .
1.5.1.6. Liquidos para uso interno / Liquids Jor internal use
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.5.1.8. Otras formas farmacéuticas sélidas /Other solid dosage forms
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.5.1.11. Semi-sélidos /Semi-solids
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity
1.5.1.13. Comprimidos /Tablets
Requisitos especiales / Special requirements
- Otros / Others : Hormonas o sustancias con actividad hormonal / Hormones or substances with
hormonal activity

1.5.2. Acondicionamiento secundario / Secondary Packaging
1.6 Control de Calidad / Quality Control testing

1.6.3. Quimico/Fisico/ Chemicil Bhysiva
Q ) c{pg aa E—z'}g,_-; Jf‘\

7 o8 . '

FECHA/DATE: 30/03/2021
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Restnccndﬁgs 0 acla at}lqﬁes }elacmnadas con el 4mbito de estas operaciones de fabricacién / Any restrictions or
cIartf:yuyg rémar[(s re 1o tke §cope of this manufacturing operations
‘_.1 :

v | !
1.2.1.8. LDtDas formas Fanna,céutlcas s6lidas : anillos vaginales (Hormonas o sustancias con actividad hormonal)

1.2.1.8. OIher solid ddsage f@rm’ - vaginal rings ( Hormones or substances with hormonal activity)

-,

2. Importacién de medicgmentos en investigacién / 2. Importation of investigational medicinal products.

2.1 Control de calidad de/medicamentos en investigacién importados/ Quality control testing of imported
investigational medicinal products

2.1.3 Quimico/Fisico/ Chemical/Physical

lotes de medicamentos en investigacién importados/ Batch certification of imported

2.2 Certlﬁcacml} d
roducts

investigational nediéina

/
tos no estériles / Non-sterile products

f/ 1 En Valladolid (Espaﬁa), 30 de marzo de 2021

# « - ‘ I3 r

/ LdDHUKHORAGEWfRAZgEﬁg I RCIBLICA DE LA CONSEJERIA
,9 ASIIL . Q’, JEON/ Name and signature

“.’

/ DE SANIDAD DE LA JUNT,
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Yo, JESUS SEXMERO CUADRADO, Notario del

(lustre Colegio de Castilla y Leon, con residencia en

Leon, DOY FE, de que el presente cuadernillo com-
puesto de 2 lolios de los [lustres Colegios Nota-
riales de Espana, de la seric U2 y numeros 24320

y anteriores en orden correlativo, que para identifi-
carlos sello y rubrico con el de mi Notaria, es repro-

duccion fiel y exacta del documento que se [otocopia

y. he tenido a la vista.

En LEON, a  Jo- ABGLU - 0g CegE el L

FE PUBL 0 L / il

4 - :
NOTARML 5 SELLO
LEGITIM_;\MONES Y

A332365763 ' —




APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais: ESPANA
Country / Pays :

El presente documento publico
This public document / Le présent acte public

2. ha sido firmado por D. Jests Sexmero Cuadrado
has been signed by
a été signé par

3. quien actua en calidad de Notario
acting in the capacity of
agissant en qualité de

4. y esta revestido del sello / timbre de su Notaria
bears the seal [ stamp of
est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Cerlified / Attesté
5. en Ledn 6. el dia 22/04/2021
at/a the/le .
7. por JULIO FERNANDEZ-BRAVO FRANCES Decano Accidental ( )
by / par
8. bajo el nimero N4801/2021/003114
N
SC?US no )
9. Sello / timbre: FE PUBLIc, 10. Firma:
Qeal [ stamo: ‘SOTAHML Signature:
r -3 Signature :

o 6 0
Esta Apostilla certifica-éfiicamen. % ; i fi que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la

identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.
Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Espafia)

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: https://eregister justicia.es/]
Codigo de verificacion de la Apostilla: NA:roZR-xIQm-6C16-HRDH

This Apostille only certifies the authenticily of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate,
the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not cerlify the content of the document for which it was issued.
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain]
[To verify the issuance of this Apostille, see hilps:/feregister.justicia.es/]
Verification Code of the Apostille:NA:roZR-xIQm-6C1 6-HRDH

Celte Apostille alteste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signalaire de I'acte a agi el, le cas échéant,
lidentité du sceau ou limbre dont cet acte public est revétu.

Cetle Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a élé émise.
[L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en / au Espagne.]
[Cette Apostille peut étre vérifiée 4 l'adresse suivante https://eregister.justicia.es/]
Code de verificalion de I'Apostille:NA:roZR-x1Qm-6C1 6-HRDH
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