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Ak Generalitat de Catalunya
) Departament de Salut

Direccié General d'Ordenacié Professional

i Kegulacio Sanitaria

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

Part 1

Emes com a conseqiiencia d'una
inspeccié duta a terme d’acord amb
l'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 s'indica a
continuacid:

Certificat nGmero

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
segun el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE.

La autoridad competente de la Generalitat

de Catalunya - Espafia certifica que:

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

MOEHS CATALANA, SL

Certificado nimero

1712

NCF-I1/1767/001/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:

’

Pol. Ind. Rubi Sud. C/ Cesar Martinell i Brunet, 12A

Es un fabricant de principis actius
farmacéutics que ha estat inspeccionat
d‘acord amb Iarticle 111(1) de la
Directiva 2001/83/EC, incorporada a la

. legislacié 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'inspecci¢ a aquesta empresa,
I'titima de les quals es va realitzar a:

setembre de 2017 (18, 19, 20,
21§ 22)

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

Aquest certifica’: reflexa la situacio de la
planta de fabricacid en la data en qué es
va fer la inspeccio citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de 3 anys des
de la data de dita inspeccid. Passat
aquest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb 'autoritat
emissora,

Aquest certificat és valid solament si es
presenta amb totes les pagines i les dues
parts,lalila 2.
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Neus Rams Pla

Departament de Salut

Travessera de Jes Corts, 131-159 (pavelld Ave Marla)
08028 Barcelona
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Direcclé General d'Ordenac!é Professlonal i Regulacid Sanltaria

08191 RUBI (BARCELONA)

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-inspeccion a esta empresa, la
ultima de ellas realizada en:

setembre de 2017 (18, 19, 20,
21i22)

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 efecta la inspeccion antes citada, y
no puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcurrido mas de
3 afios desde la fecha de dicha
inspeccidn. 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, lalyla 2.

Nombre y firma de la persona autorizada s

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:

setembre de 2017 (18, 19, 20,
21i22)

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 3 years have elapsed
since the date of that inspection, atter
which time the issuing authority should
be consulted. t

5

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

@ture of the authorised person of the
of Government of Catalonia - Spain

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



N Generalitat de Catalunya
{ Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacis Profes

I Regulacio Sanitaria

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

Certificat nimero
Certificado ndmero
Certificate number

sional

La autenticidad de este certificado
ser verificaida en EudraGMD. Si no
aparece, cantacte con la autoridad
emisora.

puede

2712

NCF-11/1767/001/CAT

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

S g I e ot 5
= Operacions de fabricacié de | Operaciones de fabricacién de Manufacturing operation
NS principis actius __principios activos ] _of active substances
|\ ."Amantadina clorhidrat B '
Al ?iﬁﬁcaql_d del principi actiu mitjancant sintesis i
> [auimiga., * 4} {
y B11, ta_fgicd, i6 d'intermedis de principis 3.1.1. Fabricacin de intermedios de principios |
| % Isttiug) = | __|activos. =l -
i 4 I;Z‘ga‘bﬁp%ié del principl actiu en cru, _113-1.2. Fabricarién del principio activoencrudo,
.Hq_‘;,,a.’lg.% facio de sals - etapes de purificacié: 3.1.3. Formacisn de sales - etapas de purificacion: 3.1.3.8alt formation / Purification |steps
) | | »(Cristalditzacio : Cristalizacidn  (Cristallisation
[ ‘1 .5}{ _._..! - VRS - s 1
e |35 Etapes finals generals |13.5. Etapas finales generales. |
; :

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacié, mélta, tamisat

3.5,2.Condicionament primari,

E;.Condlciunament secundari,

3.6. Control de qualitat. = ililling
fa.a.__z, Analisi fisicoquimica.

3 13.6.1, An.a‘al-isis'fisicoquimica‘ '

3.6. Contral de calidad.

. Amlodipina besila || ___Amiodipino besila -
3.1.1. Fabricacio d'inlermedis de principis 3.1.1. Fabricacidn de intermedios de principios
actius. activos,

3.1.2 Fabricacié del princlpl actiu en cru,

13.1.2, F_ahrlc_aci én del principio activo en crudo.

3.1.3, Formacié de sals - etapes de purificacio:
cristalslitzacio

___|eristalizacién

. 313, Formacicn de sales - etapas de purfﬂcaéibr

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas fineles generales,

3.5.1. Etapes de procés fisiques;
assecat, homogeneitzacid, maita | tamisatge

‘Secado, homog 2nizacidn, mofidql_!_t_gp]_i_;gj_e__

13.5.2.Condicionament primari,

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.2. Acondiciunamiento primario,

3.5.3. Acondicicnamiento secundario.

312Mufactur;;f .;:I.IEE att"i; suhit_a_nce. _

interm ediate_.__

3.1.3.5alt formation / Purification steps:

| lcrystallization

3.5. General finishing_#%eps

3.5.1.Physical prb;ssing steps:

. imary packaging.
3535 condarylga_cka_ging_.

3.6. Control de gualitat,

3.6. Control de ralidad.

3.6.1. Analis| fisicoguimica.

[13.6.1. Andlisis ﬁi,!coquirnica.

1361

3.6. Quality Control Testing. |
cPiasical Chemical testing. |

____ Bisoprolol fumarat

S

[ Bisoprolol fumarato |

__ Bisoprolol fumarate

3.1. Fabricacio del principi actiu mitjancant sintesis
quimica.

{|sintesis quimica

13.1. Fabricacidn del principio activo mediante

3.1.1. Fabricacié d‘intermedis de prih?i;i;
actius,

13.1.1. Fabricacicn de intermedios cie_prihtfi
activos.

pios

3.1.2 Fabricacid del principi actiu en ¢ru.

il 3.1.2. Fabricaciin

_________ del principio activa en crudo.

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacio:
=_Cris;taI-__Il'tzacic‘1

_jCristalizacién

3.1.3, Formacién de sales - etapas de purificacfdn_:

'3,5.Etapes finals generals

|13.5. Etapas ﬁnaia; generales.

| 5_vnth_e_sis. |
'13.1.1. Manufacture of active substance

| }.I.Z.M_Hfﬁcture of crud

| {Cristallisation

3.1 Manufacfure of Active Substarice by Chemicél

intermediate. -
active suq‘_;:anca;___ 1A

13.1.3.5zlt farmatiar{];ur'ificatlun steps:

3;5. Genera.lmfi n]ﬁhi_éé;_g_ps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacié, malta, tamisat

secado, homogenizacién, molido, tamizado

13.5.1, Etapas de proceso fisicas:

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento p_ri_grErio_._ _

3.5.3. Acondicior amiento secundario.

3.6. Control de qualitat,
{3.6.1. Analisi fisicoguimica,

3.5. Control de culidad.

113.6.1. Andlisis fislcoquimica.

Nom | signatura de la persona autoﬁuada del
Departament de Salut de la Generalltat de Catalunya
Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacid Professional i Reqgulacid Sanitaria

Departament de Salut

Nombre y firma de la persona autorlzada del
Departamento de Salud de Ia Generalitat de
Catalunya - Espafia

Barcelona, 22/

Direccid General d'Ordenacid Professional | Regulacié Sanitarla

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

|| drying, homogenization, millin

3.5.1.Physical processing steps:
E, sigving
352 Primary pac
353 Secondary packaging.
j.ﬁ:_@WJErEI'_TESting_

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

12/2017

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



N Generalitat de Catalunya 3/12
Departament de Salut Centificat nimero

Direccié General d’Ordenacié Professional Certificado nimero NCF-I1/1767 /001 {CAT

'l

i Regulacié Sanitaria Certificate number
e e Y i e S P e TR
pivacaina clorhidrato || Bupivacaine hydrochloride |
3.1, Fabri:acié del principi actiu mitjangant sintes[s 3.1, Fabrlcacicm del principio activo mediante 3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
quimica. sintesis quimica. E | ... S I e
3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis 3.1.1, Fabricaién de intermedios de principios 3.1.1. Manufacture of active substance
actius. !_.activos intermediate. 4'
3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru, 3.1.2. Fabricar ién del principio activo en crudo. | 13.1.2.Mufacture ofcru?e active sbbstance |
3.1.3, Formacio de sls - etapes de purificacio: 3.1.3. Formac/on de sales - etapas de purificacion: |{3.1.3.5alt formation f Punftcation steps:
+ iCristal-litzacis Cristalizacién | (Cristallisation
3.5.Etapes finals generals 3.5, Etapas finales generales. e 3.5. Genéral ﬁnlshmg steps .
3.5._1.‘Etapes de procés fisiques: 3.5.1. Etapas e proceso fisicas: i 3.5.1. thslcar processing steps:
assecat,” homogenefizacié, molta, tamisat secado, homngenizacfﬁn molido, tamizado drying, homogenization, milling, sieving |
3.5.2, Ccndirﬁonameﬂt primari. 3.5.2. Acondicionamiento primaﬂu '''''' 3.5.2. Primary packaging. =] g |
RER 53 Condigionament secundari. 3.5.3. Acondicionamiento secundario. .__..._1' 353. éé;@a;;;_{:;&agmg_ ) ) _ {
3.6 Coﬁtr_qfde qualitat, 3.6. Control de calidad, £ '; 3.6. Quality Control Testing. ) N =i}
“ 3.6 Anjlisi fisicoquimica. 3.6.1. Andlisis fisicoquimica. : i 3.6.1. Physical / Chemical testmg E
- - _ Carbocisteina || ___Carbocysteine
3.1. Fabricacié del principi actiu mitjancant sintesis (3.1, Fabricaci¢n del principio activo mediante 3.1. Manufacture of Active Substance by Chemicai |
quimica, sintesis quimica. S A S R | R |
3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis 3.1.1. Fabricacion de intermedios de principios 3.1.1. Manufacture of active substance |
actius. ] activos. intermediate. at I .
[3.1.2.Fabricacié del principi activencru. | 3.1.2. Fabricacién del principio activo en crudo. 3.1.2. Mufaclur_f_.:__!:_rf crude active substa nce.
3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacio: 1313, Formacién de sales - etapas de purificacion: - 31 3.5alt formation, / Purification steps:
Cristal-litzacig Cristalizacidn ‘Cristallisation |
3.5.Etapes finals generals 3.5. Etapas finales generales. __|[35. General finishingsteps |
3.5.1. Etapes de procés fisiques: 35.1. Etapas de proceso fisicas: 3.5.1. thstca} processing steps | ;
assecat, homogeneitzaci6, molta, tamisat _ || secado, homegenizacion, molido, tamiz_a_du_:l_____________ _Iglrylng, hamogenization, m|||:ng_,_ sieving
3,5.2. Condicionanientp_grimari 3.5.2. Aconditionamienta primario, ||3.5.2, Primary packaging. _____________
3,5.3. Condicmnamenlv": secundarl ' 3.5.3. Acondici'olll"lamiento secundario. 3.5.3. Secondary packaging,
3.6. Control de qualitat. ig Control de- calldad ____________ | 3 6. Qualfty Control Testing.

|3.6.1. Analisi fisicoqufmica. : : 3.6.1. Anélises lisicoguimica. : ; |
; )cistei ___ Carbocisteina lisina __gt:arbocisteinet-l_g;ﬁne salt |

3.1 Fabrlcaclé deI pmncupl act|u mmancant smte5|s 3.1. Fabricacién del principlo activo mediante i3.1, Manufacture of Active Substance by ¢ hemical

quimica. sintesis quimica, il Svnthesls . ol I |

3.1.1, Fabricacié d’intermedis de principis 13.1.1, Fabricacién de intermedios de priﬁcipios 3.1.1. Manufacture of actwe substance

activs. IS ‘{activos. ___i|intermediate,

3.1.2.Fabricacid del principi actiu en cru. & 3.1.2. Fabricatién del prrnclpm actwo encrudo, 3.2, Mufa_c_tu_re_gigrude actwe su bstance

3.1.3. Formacid de szls - etapes de purificacid: 31 3. Formacién de sales - etapas de purificacién: 3 & 3 Salt formation / Punﬁcation steps:

Cristal-litzacid Cristalizacién L T il UL . uCrIstaJhsatlon E

|3.5.Etapes finals generals e 3.5. Etapas finales generales, ’ |

[35.1. Etapes de procés fisiques: 3.5.1. Etapas tle proceso fisicas: ‘5.1 Phys[cal processmg steps

assecat, homogeneitzacié, molta, tamisat | secado, homo genlzacmn moHdo, tamuado . d‘[ylngi_t@o’gfngat|on milling, seving
3.5.2.Condicionament primari, 3,52, Acondic'onamiento primario. | 3.5.2, Primary packaging.
_3_.5.3.Condicio'ﬁament secundari. ||3.5.3. Acondicmnammnto secundario. : 3.5.3. Secondary packaging.

36. Control de gualitat. !|3.6. Control de calidad. : |13-6. Quality Control Testing. el
3.6.1. Analisi fisicoquimica, 3.6.1. Analisis fisicoquimica. i) T 3 6. 1. Physical / Chemical testmg

Nomt | signatura de la persona autoritzada del Nombre y firma de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person of the
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya ~ Departamento tie Salud de la Generalitat de Minlstry of Health of Government of Catalonla - Spain
Espanya Catalunya - Espafia

Neus Rams Pla

Directora general d‘Ordenacid Professional | Regulacid Sanitari Barcelona, 22/12/2017

Departament de Salut |

Direcclé General d'Ordenacld Professlional | Regulacié Sanitiria Telf. 93 556 61 62
Travessera de les Coits, 131-15% (pavellé Ave Maria) Fax. 93 227 29 90

08028 Barcelona



Generalitat de- Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié Professional

i Regulacio Sanitaria

Certificat nimero

Certificado niimero NCF-I1/176 7/001/CAT

Certificate number

_______ Carvedil ol

4/12

3 1 Fabncacno del principi actiu mnjangant smtesw |
qunmlca

smteﬂs quir lica.

31137 Fabncaclo d mterrne
actius.

. 3.1.1, Fabricacisn de mtermadms de prlnupms
I|activos.

3, 0 3 Furmar.lé de sals <=tapes de purlfcaclo
Cristal- I|tzac|o

Carvedllol

Synthesls

311 Manufacture ofactlve substante

Intermediate,

3 1. 3 Form‘ Acion de sales etapas de purlf'caclon
E Cnstalizacrér

3 S. 1 Etapes de procés fisiques;
assacat, homogenenzamo, mblta tamlsat

35.1. Etapas de proceso stn:as
secado, hom ngemzacién muhdo, tamizado

35. Cmntrol de quahtat

3.6 Anéfisi ﬂsicuquimica

i 3 1.3.8alt furma!!cm / Purifi catlon steps:

i Crlstaillsatrnn

: Secondarv pa;kaglng

|36, Quality Control Testing.
[3.6:1, L. Physical / Chemical testing

3. l Fabncacto de! principi actIu mltjan;ant sintesis
quimica.

rolol clorhldrato s

3.1, Fabricacisn del principio activo mediante
: slntesls qUImlca

3.1.1. Fabricacia d'intermedis de principls
actius.

3.1 1.1. Fabricacion de mtermedms de prlncnplos ;

3.1.2 Fabricacio del principi actiu en en cru.

3 1.3. Formacid de sals - etapes de purlf cacio;
Cristal litzacio

3 1.3. Forma: Idn de sales - etapas de punficamén_
Crlstalizacién

3.5.Etapes finals generals

|

Celiprolol c!orhlghaste

3.14 Manﬁfacture of Active Substance by Chemical
:Syntnesns

"3 1.1 Man'ufé&ure of active substance-

: 3.1.3. Salt fnrmatlon/ Purrf‘catton steps
Cristalitzation

; 3 5. Etapas funales generales

3.5.1. Etapes de pracés fisiques:

|assecat, homogeneitzacié, molta, tamisat
3.5.2.Condiclonament primari.
3.5.3.Condicionament secundari,

E 3 51 Etapas de proceso f|5|cas.
secadg, hon'!l:)genizacio'n, mgligo, tarr}qu_jO_ X

3.5.2. Acondirionamiento primario,

3.5.3. Aconditionamiento secundario,

3.5, General fi n!shmg steps

{ 3 5 1.Physical processing steps
| ing, homogenization, milling, seiving

3.6. Control de qualitat,

3.6. Control_daz calidad,

3.6.1. Analisi fisicogquimica,

3.6.1. Andlisis fisicoquimica,

__ Eberconazol nitrat

____Eberconazo

3.1. Fabricacid del principi activ mitjancant smtesw
quimica.

3.1. Fabricacitn del principio actlvo mediante
| Slnteﬂs qUImle a.

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de prmapls
actius.

3.1.1. Fabricacisn de mtermedloa de pruncvplos
'actlvos

3. 3.1.2, Fabnca..ao del principi acuu en cru,

3.3, Formacid de sals - etapes de purificacia:
Cristal: Iitzacm

5. Etapes fnals genwals

3.1.2, Fabrica ion del prmcnpm actwo en crudo.

Ot
o
n
—
ﬂ
i~
o
o,
o
:I

3.5, Etapas flr ales generales,

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
|assecat, homogeneitzacid, mélta, tamisat

3.5.2.Condicionament primari.

3 5.1. Etapas cle proceso fisicas:
| secado, homogzenizacion, molide, tamizado

?3.5.3.Condiclonament secundari.

3.5.2. 5.2. Acondic onamiento o primario.
'3 .5.3. Acondicianamiento secundari

31 6. Control de qualitat.

3.6.1. Andlisi fisicoquimica.

.3.5. 1. Andlisis {isicoquimica.
Ll

Nom I signatura de la persona autoritzada dal

Nombre y firma de l2 persona autorizada del

Departament de Salut de Ia Generalitat de Catalunya — Departamento de Salud de I3 Generalitat de

Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d‘Ordenacid Professional | Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Catalunya - Espafia

Barcelona,

Direccld General d'Ordenaclé Professional | Regulacld Sanitiria

Travessera de les Corts, 131-159

(pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

3. 1M nu acture of Active Substance by Chemical
iSynthesis.

£13% 5 ‘Manufacture of active substance
intermediate.

3 1 3 Salt formation / Pur:flcatlonu steps:
| Cnsta Irsatlgn

3. 5 General flnishmg steps
| :

|35 Physical processing steps:

| drying, homogenuatao

illing, sisving

Name and signature of the authorlsed person of the
Ministry of Heaith of Government of Catalonia - Spain

22/12/2017

Telf. 93556 61 62
Fax. 93227 29 90



Generalitat de Catalunya 5112
Depaftament de Salut Certificat ndmero

Direccié General d’Ordenaci6 Professional Certificado nimero NCF~I1 /1767/001 /CAT

i Regulacio Sanitaria Certificate number
j e I-;‘. : Ezetlmlbe ]
3 1 Fabricacio deI pr mcnpl :n:tlu mm:nn;anl sintesis 3 1. Fabricacicin del principio activo medlante 3.1. Manufacture of Active Substance bv Chemical
qlf!mica sintesis quimixa. Synthesis.
- 1 1. Fabricacié d’intermedis de principis 3.1.1. Fabricar 16;1 de lntermedlos de pl’InClDIOS ........... éml_-iwﬁ‘!anu.faéiuré of active substance
activos, = permedﬁe _______ i
3.1.2. Fabricacién del principio activo en crude. i3.1.2. Mufacture of crude active substanf;_g ________________ o
3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacion: |{3.1.3.5alt formation / Purification steps: '
Cristalizacion Cristallisation i
fes finals generals 3.5. Etapas fi fir ales generales. “1l3s. General finishing steps . -
ipes de procés fisiques: 3.5.1. Etapas de é}gc_e'so fisicas: "3.5.1.Physicai ;‘.IFOI".ESSH'IQ steps:
homogeneitzacié, molta, tamisat secado, homegenizacién, molido, tamizado (drying, homogenization, milling, sieving

3.5.2. Aconditionamlento primario. .2, anarypackagmg .

13.5.3. Acondicionamiento secundaric;. .5.3. Secbndary packaging. B |
3.6. Control di: calidad. : 3.6, Quality Control Testing.

&l - - 3.6.1. Physmal / Chemlcal testlng

e Irbesarta“%..: Db |02 Irbesartan

3 1. Fabricacié del prlncnpl actiu mitjangant sintesis |13.1. Fabrlcacutnn del principio actlvo med|ante 3.1. Manufacture of Active Substance bv Chemical
quimica. E 'sintesis quimica. i ol ‘Synthesns_____ |

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis 3.1.1. Fabricacién de intermedios de Erinclpios = 13.1.1. Manufacture of active substance

_actiu& activos. = 'intermediate L

3.1.2.Fabricaci6 del principi actiu en cru. 3.1.2, Fabricatién del principio activo en crudo. 3.1.2.Mufacture of crude active : ubstance )
3.1.3. Formacié de sals - etapes de purifica_ciéz 3.1.3. Formac 6n de sales - etapas de purificacién: | 3.1.3.Salt formation / Purification steps: .
Cristal-litzacié Cristalizacion ] I | Cnstall:satlon

3.5.Etapes finals generals 3.5, Etapas finales generales. | 3.5 General f!_n_i_gh_l__n_g_steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques: 3.5.1. Etapas e proceso fisicas; ; 35.1. Physical processing steps:

assecat, homogeneitzacio, molta, tamlsat secado, homagenizacidn, molido, tamizado | dl‘!_ffl_g_,w homogemzatton milling, sieving |
3.5.2.Condicionament primari. 3.5.2. Aconditionamiento primario. 3.5.2. Primary packaging. o ‘
3.5.3.Condicionament secundari. 3.5.3. Acondicionamiento secundario. e 3.5. 3 Secondar\r packaging. |
3.6. Control de qualitat. | 36 Control de calidad. ¥ . 3 E Quahty Control Testmg _ul
iﬁ.i. Analis| fisicoquimica. 1' 3.6.1. Anélisi_g fisicoquimica, i T 3 G 1 Physrcal / Chemlcal testmg

__Lansoprazol _____ Lansoprazol | lansoprazole |
3.1, Fabrlcaclo del principi actiu m|tjan;ant smtesns 3.1. Fabricacida del principio activo med:ante 3.1, Manufacture of Active Substance by Chemical
quimica. Eiles sintesis quimlca. x o l Synthesis,.
3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis 3.1.1. Fabricac '6n de Intermedios de principios :'3 1.1. Manufacture of active substance
actius, activos. A | intermediate.
3.1.2.Fabricacié del principi acm‘;"e; cru. 3.1.2. Fabricacion del principio activ_o;crudo, | 13.1.2.Mufacture of crude active substance
3.1.3. Formaci6 de seils - etapes de purificacio: 3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacién: [3 l 4. Sait formation / Purification|steps:
Cristal litzacio Cristalizacion
3,5.Etapes finals g_éhtserals 3.5. Etapas firales generéles
3.5.1. Etapes de procés fisiques: ll35.1. Etapas (le proceso fisicas: ‘ 13.5.1. Physmal processing steps:
assecat, homogeneitzacid, molta, tamisat | secado, homogenizacion, molido, tamizada i |pg;lE{nogemzataon milling, mewng,
E.__S._Z.CQndicionament primari, 352 Acondicionamiento primario. | :3.5.2. Primary packaging. il
3.5.3.Condicionament secundar, : | 353. Acondic/onamiento secundario, '3 5.3, Secondary packaging. |
36. Control de qualitat, 36.Controldecalidad. _ |p6.QualtyControlTesting. |
13.6. 1 Ana!ls__!__ESlcoqunmlca -h = 3.6.1. Analms I_qgl_:___aqu:mma isrisl] M 3 6 1. Physical / Chemical testmg
Nom | signatura de la persona autoritzada del Nombre y firma de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person of thg
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya - Departamento e Salud de la Generalitat de Ministry of Health of Government of Catalonia - Spain
Espanya, Catalunya - Espafia

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenaci6 Professional i Regulacié Sanitari Barcelona, 22/12/2017

Departament de Salut |

Direcclé General d'Ordenacié Professional | Regulaclé Sanitiria Telf. 93 556 61 62
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria) Fax. 93 227 29 90

08028 Barcelona
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& /i3i52.0ondiclonament primari, __352. Aconcicionamiento primario.
ﬁ,' {3":" ondicionamentsecundarl, | . - T o= 353, Acond| tlc)}g:_u__r_r_y_lern_oge_@]dirl_o AN
7 2136 ontrel de qualitat.
X ‘/ ﬁ: 1, Anélim fisieaquimica. T g e e eauimiea . -
,J % * /,,;& s

i Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
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Certificat ndimero
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idocaina

w-:

Lidocalna

quimica,

3, 1 Fabrlcaclé del principi actlu rnltjanﬁnt slntesis

sintesis quim ica,

3.1, Fabnl:acién del principio activo mediante

3.1_.1._ Fabricaclé d'intermedis de principis
actius.

activos,

3,1.1, Fabricacién de intermedios de principios

J 3. :Formadé de sals - etapes de punﬂcacié:
Cristal-litzacié

ktﬁpes finals generals

;tapes de procés fisiques:
assach homogeneitzacid, tamisat

3.1.2, Fabricacion del principio activo en cru

3.5 1 Etapa f da proceso ffsicas:
secado, homogenizacién, tamizado

_ Lidocaina clorhldrato -

3.1, Manufacture of Active Suthance by Chemical
Synthesis. |

'[3.1.1. Manufacture of active substam:e

|ntermedrate

[45 Lidocal e hydmchloride |

3.1, Fabnca-cié del prfnclpla iu mitjan;ant s:ntesls
quimica,

sintesls quimlca,

3.1.1. Fabricacig d'intermedis de principis
actius.

activos.

3.1.Fa bricacisn del principio activo mediante

3.1.1. Fabriczcion de intermedios de principl:o.s;

3.1.2.Fabricacid del principl actiu en cru.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:
frtstal-_litaacié

3.5, Etapes finals generals

| Cristallzal:iﬁn £
H3.5. Etapas fi 1aJes generajes

3i 1 3 Formau Eén de sales - etapas de punf!cacmn

3.5.1, Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacio, molta/micranitzacid,
tarmsat

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:

==

secado, homogenizacién, molido, micronizcidn,
tamizado

| 3 1 Manufacture of Active Substance by Chemical |

Synthesis.

3.1.1. Manufacture of a:twe substance
lntermedaa:e

crude active suhﬁtance

313, Saltfcrmatlun / Purlﬂcatrorﬂ steps:
Cr|stal||sat|on

5.1 Physmal prucpssing tteps AR

g drying, homogenization, rmllmg/vmcramzatmn
_=__s[eving

l3.5.2. Condicionament primari,

3.5.3.Condiclonament secundari.

§ 35 3 Acondh ionamiento secundarlo.

3.6. Control de qualitat,

3,6, Control di calidad.

3.6.1, Anélisi fisicoquimica.

3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

f35 2. Prlmary packaglng ) |
s3.5.3.59: |

T e

3.1 Fabncacio de! pﬁnclm actnu m[t]an;ant sintesrs
quimica.

Efntesis quimiza.

3.1.1. Fabricacié d‘intermedis de principis
actius.

activos.

3.1.2,Fabricacié del principi actiu en cru,

3.1.3, Formacio de sals - - etapes de punftcaclé
Cristal-litzacié

| [Cristalizacion

3.5 Etapes finals generals

||3-1.1. Fabricacion de intermedios de prlnrjpms

312, Fabrlcau.lén del pnncnplo actlvn en crudo
3.1.3, Formacién de sales - - etapas de punﬂcacmn

__Mepivacaina clorhidrato A]

3 1 Fabricacicn del prin¢ipio activo mediante

3.5. Etapas finales generales,

3.5.1. Etapes de proces fisigues:
as_secaf, homegeneitzacis, molta, tamisat

3.5.1. Etapas (le proceso fisicas:

secado, homogenizacién, molide, tamizade

3.5.2.Condicionament primari,

352 Acondirlanamiento ﬂr[mario

3.5.3.Condicionament secundari,

13.6. Control de qualitat.

| 36. Cuntrol decalidad.

|y.1. Analisi fisicoquimica,

113.6.1. Andlisis fisicoquimica,

Nom | signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut
Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitariz

Departament de Salut:

Nombre y firma de la persona autorizada del

Catalunya - Espifia

Direccld General d’Ordinacié Professlonal i Regulacié Sanitaria

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

de la Generalitat de Catalunya — Departamento cie Salud de |3 Generalitat de

Barcelona,

B 3 6.1 1 Physpcal f Chernu:al testmg__

3.1, 3.5alt formation / I’unflcanor* >tep;

Crlstalhsatlon =

Name and signature of the authorised persn of the
Ministry of Heaith of Government Ofi ataionia - Spain

22/12/2617

Telf, 93 556 61 62
Fax. 93 227 238 90



i 31%_3.C0ndi;ieﬂament secundarl.
~ |3.6. Control de gualitat.

N Generalitat de Catalunya
¢ Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié Professional

i Regulacio Sanitaria

Certificat nGdmero
Certificado niimero
Certificate number
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3.1 Fahrlcacié del pnncipl actlu mlt;an;ant sintesis
quimica,

___Metoprolol succinato

13.1. Fabricacidn del principio active mediante
sintesis quimica,

31, Manufacture of Active Substance by Lhemwa!
Synthesis.

3.1.1. Fabricacio d'intermedis de principis
actius. |

3.1.1. Fabricarion de interrnedioei de principios
actwos

3.1.2.Fatyricacié del principi actiu en cru.

3 1.2. Fabricatién del principio  activo en crudo

! 3- 1.1. Manufacture of active substdnce
mtermediate

.3.1.3.fh'rlniaci6 de sals - etapes de purificacic:
Cristablitzacis -

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacion:
Cristalizacién

3.5.Etapes. finals generals

3.5. Etapa;ﬁnales generales.

3‘5 k4 Etape.s de procés fisiques:
asﬁcat, hqmngenr.?tzacié molta, tamisat

é3 13 Saltformatlcn / Purlflcatron.steps
|Cristallisation

3.5. General ﬁnlshIng steps

3.5.1. Etapas (e proceso fisicas:
secado, homagenizacidn, molido, tamizade

P5-2: Acondicianamiento primaric,
3.5.3. Acondicionamiento secundario.

36 Control de: calidad.

| |3.5.1.Physical processing steps:
drying,__l'r?mogenizatipn{ r}n__'r_l_l}ing, ;ieving

3.6.1¢ Anél[siﬁrcoqulmlca

3 6 1 Anélms flslcoqufmlca

sl

il
AR

Metoprolol tartrate

3 1 Fabrlcacié deI prlncipl actlu mltjangant sintesis
quirnica

3.1. Fabricacion del principlo 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 lntermedros de prlnprIOS
activos.

3.1.2.Fabricaci6 del principi actiu en cru.

3.1.2. F_a__!_)r_icqci_r_.?n del principio activo en crudo.

3.1.3. Formaci6 de sals - etapes de purificacio:
Cristal-litzacié

53 1.1. Manufacture of active substance
I Jntermediate

3 1 2 Mufacture of crude al:twe su:stanca

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacién:
Cristalizacion

3.1.3.5alt formation / Purqfn:atron steps:
Cristallisation

3.5.Etapes finals genearals

3.5. Etapas firales generales.

3,51, Etapes de proés fisigues;
assecat, homogeneiizacid, molta, tamisat

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, homogenizacion, molldo, tamrzado

3.5.2.Condiclonament primari,

;3 5.2. Acondi: Ionamiento primario

3.5.3.Condicionament secundari.

3.6. Control de qualitat.

13.5. General finishing steps i

|3.5.1.Physical processing steps:
ing, homogenization, milling, sieving

3. 5. 5 rlmary packaglng
3 5.3, Secondary packagmg

3.6.1, AnahsifrsrcoqL imica.

;_3_6 Control dw'calldad
13.6.1. AnéllSls Fsicoqurmlca 2

7 _3 6. Quality Contral Testing.

[3.6.1. Physical / Chemical testing:

dEE

oA
e l I:gs.w

cetllclste'ina Lk b

J \‘:;:‘ .. N a(:e!:“[c[stéine -------- P

31 Fabrlcacfo del principi actiu mitjangant sfntesus
quimica,

3.1 Fabrlcaclnn del pnnuplo actlvo med|ante

|sintesis quimiza.

3.1.1. Fabrrcacno d'intermedis de principis
actius, |

3.1.1. Fabrication de intermedios de PrII'ICIpIDS
lactives.

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru.

13.1.2. Fabricazién del prlncipio activo en crudo.

3.1.3. Formaci6 de sals - etapes de purificacié:
Cristal-litzacié ¥

Crlstal!zaclun

3.5.Etapes finals generals

113.5. Etapaf_ﬁnales genereles -

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacidé, molta, tamisat

13.5.1. Eta pas de proceso fisicas
secado, homogenizacion, molido, tamizadq

3.5.2.Condicionament primari,

3.5.2. Acondiiionamiento primario.

3.5.3.Condicionament secundari.

3,5.3. Acondicionamiento secundario.

13.1,3. Formacién de sales - etapas de purificacién: e

131 Manufacture of Active Substance by Chemlcal
i Synthesis.

311 Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2. Mufacture af crude al:twe suhstance

3.1.3.Salt formation / Purification steps:
Crista]lisanon

13.5.1.Physical processlng steps
éd ing, homogenlzatlon mNHng, s'ewng

3 5 3 Seccmdan,r patkaglng

3.6. Control de qualitat.

13.6. Control di calidad.

3 6.1. Analisi ﬂsir:nqufmlca

3.6.1. Anélisis fisicoquimic

Nom | slgnatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya -
Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d‘Ordenacio Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Nombre y firma de |a persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

Barcelona,

Direccig General d'Ordenacid Professlonal i Regulaclé Sanitarla

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
03028 | Barcelona

3 Qualzt\r Contral Testmg

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

22/12/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 28 90



Generalitat de Catalunya
Departarnent de Salut

Bireccié General d'Ordenacié Professional

i Regulacio Sanitaria

Certificat nimero
Certificado nimaro
Certificate number

8712

NCF-11/1767/001/CAT

b 55 Fabricacié del principi acuu rnltjancant sl'ntesis
guimica.

e
Bl

3.1. Fabricacién del prmmpio activo mediante

losamida anhidr

i e

sintesis quimica.

|3.1‘ Manufacture of Actlve Substance by Charmcal
* Synthesis,

13,11, Fabricacio d'i intermedis de principis
actius.

activos.

3.1.1, Fabricac/6n de intermedios de principios

' ‘; 3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

E:_;J.Fabﬂcadé del prlncfpi actiu en cru.

3.1.2. Fabrica: ldn del principio activo en crudo.

3.1.2.Mufacture of crude actlve substancp

3,1.3. Formacié de sals - etapes de purificacia:
{Cristal-litzacid

Cristalizacién

3.5.Etapes finals generals
BI=2 Etapes de e procés fisiques:
-assecat, homogeneitzacio, malta, tamisat

3.5. Etapas finales generales.
3.5.1. Etapas e proceso fisicas:

43.5.2.Condicighament primari,

3.5.2. Acondlrinnam:ento primario.

k .&S.B.Condiq't’:'nameritsecundari.

353 Acondiclonamiemo secundario.

3.6. Control de qualitat.

[3.6. Control de calidad.

3.6.1, Analls] fisicogulmica.

3.6.1. Analisis ||-sicoé|ul”rmca

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purlrcacmn

_i| secado, homogenizacién, molido, tamizado

3.1.3.5alt formation / Purlfrcatmn steps:
| Crsstaltlsahon '

neral fln:shmg s

3.5.1. Physical processing steps
drymg, homcgemzatlcn milling, sieving

3.5.3. Secondary packaging.

| 3 6. QuaEity Ccntro! Testing.
3 B.1. Physi:ai / Chemlcal testmg

T ﬁgw%

Nifedipina

;??xé’

&%m@zm

e

Nifedipino

Nifedipine

3. :l Fabricadu del principi actiu mItJangant s{mesh
qulmica.

sintesis quimica.

3 1. Fabricacidn del principio activo mediante

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis
actius.

activos.

3 1.1. Fabricacion de inte;medms de princtplos

3.1.2 Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.2. Fabricaiion del principio activo en crude.

3.1, Manufacture of Active Substarice b\r Chemmal
Synthesu s

3.1.1. Manufacture of actwe substance
J |ntermed|ate

3.1.2, MUfaCture Df crude al_twe gubstan(p ST T

3,1.3. Formacid de sals - etapes de purificacic:
Cristal-litzacid

Cristalizacion

3,5.Etapes finals generals

3.5. Etapas firales ales generales.

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacld, molta/micronitzacis,
tamisat

3.5.1, Etapas ile proceso fisicas:

tamizado

3.5.2.Condicionament primari,

3 5 B} Condlcnonament secundari,

3.5. 2 Acondu |onarnrento pr|ma| |o

i) Control de qualliat

i35, Control de ¢ |||dad
3.6. 1 Anaims hsmoquumma

13.1.3. Formacion de sales - etapas de pur#:(.acmh: :

secado, homegenizacion, malido/micronizacion,

:3 5.3. Acondic cnamiento secunc\ano

1[3.1.3.531t formation,’ Punﬁcat»cwn, steps:
Cristallisation

k 3 5 i Ph\rslcal processing steps:
‘1 drying, homogenization, miiling/micronization,
ieving

3.5. 2 Prlmary packagmg

3 5 3 Secondary pa:kagmg
136, Oualltv Control Testing.
|3 6.1. Physical / Chemical tn=stmg

_ Olanzapina

'I_'_»m gvsms ol

woz‘z\oc.o

q m'mrca

sintesis guimica.

. 3.1. Fabrlcacmn del principio activo mediante

EE Olanzapirﬁe

.1. Manufacture of Active Substarice by Chemical
| ;Synthpsw i

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis
achus, | - %

|iactivos.

3.1,2.Fabricacié del principi actiu en cru.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:
Cristallitzacié

Cristalizacién

3.1.1, Fabricacion de +ntermad‘;os.—c"i'é_;'arincip’

108

B.1.2: Fabrtcai |6n dal prlnupm a\'tIVCI en crudo

3.1.3. Formacion de sales - etapas de pur|f|<,aclon‘

| 3 1.1. Manufactura of actlve subs[cunce
| intermediate.

J : ot
113,13 >a|t formatlon/Punﬂcatlon|steps
| Crlstafhsanon

3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generaler

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacié, molta, tamisat

3.5.1, Etapas tle proceso fisicas;
secado, homozenizacién, molido, tamizado

3.5.2.Condiclonament primari.

3.5.2. Acondicionamiento 0 primario.

3.5, General finishing steps
{[3.5.2.2hysical processing steps:
drymg, homngemzatlon m|l|mg, srevm;

1352, Pr!mary packaglng

3.5.3.Condicionament secundari.

3.53. Acondlmnamlento secundario,

1:3.5.3. Secondary pa(kaglng

3.6. Control de qualitat.

36.C Control de cahdad __________

:3.6.1. Analisi fisicoguimica.

113.6.1. Anélisis lisicoquimica.

Nom | signatura de |3 persona autoritzada del
Departament de Salut de |a Generalitat de Catalurya -
Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenaci6 Professional | Regulacié Sanitari

Departament de Salut

Nembre y firma de la persona autorizada del
Departamento t/e Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

Direccld General d'Ordenacid Professlonal | Regulacié Sanitiria

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

Barcelona,

ifj Qua | Testing. |
|[3.6.1. Physical / Chemical testing.

Name and signature of the authoris@ad person of the
Ministry of Health of Government of Catalonia - Spain

22/12/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 80



I Generalitat de Catalunya
- Departament de Salut

Direccio General d'Ordenacié Professional

i Regulacié Sanitaria

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

9/12

NCF-11/1767/001/CAT

|31 Fabrncacno deI principi actiu mitjangant sintesis

lquirnica.

3.1, Fabrlcacnén deI principio actwo mednante
sintesis qu[mlc.\

3.1 Manufacture of Actwe Subslamce b\r Chemlcal
Synthesis.

3.1.1. Fabricacio d' ‘intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacin de intermedios de principios
activos.

3.12. Fahricacié del principi actiu en cru.

113.1,2, Fabricaclén del principio activo en crudo,

3.1.3. Formaciiin de sales - etapas de purlf‘cacmn:
Cristalizacion

3.5, Etapas finales generales, Tt I

i zCnstaIIrsatlon

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

13.1. 3 Salt formation { Purification steps |

3 5. General fmlshlng steps

| secado, humogenizaclon, molido, tamizado

3 5.1. Etapas d<= proceso fisicas:

3.5.2. Acondiciocnamiento primario.

%’3 5.1.Physical processing 5feps

drying, homogenization, milling, sievmg

35.2. Primary packag[ng B . =

3.5.3. Acondiclonamiento secundano

3.5.3. Secondary packaging.

3.6. Quality Control Testing,

{3:6.1. Anéiisls fslcuqulmica | ] :3.6.1, Physical / Chemical testrng ' '
_ ; | pamoat _ -antel pamoato«%‘ | __ Pyrantel embqnate £
13.1, Fabricacié del pnncnpl actlu m|tjangant sintesis [i3.1. Fabncaclén del principio activo mediante 3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
quimica. sintesis quimica. Synthesis. | ] |
13.1.1. Fabricaci6 d'intermedis de principis F i Eabricacin:;;&e intermedios de principios 3.1.1. Manufacture of active substi;mce |
e activos. |intermediate. . A
3,1.2.Fabricacié del principi actiu en cru. 3.1.2. Fabricaci 40 del principio activo en crudu 1312 Mufacture ofc ctive substance.
3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacié:  ||3.1.3. Formacien de sales - etapas de purifi cacién: | 3.1.3.5alt formation / Purification steps: 1
Cristal-litzacio ___||Cristalizacién Cristallisation i I ——
3.5.Etapes finals generals 3.5. Etapas finales generales. | |3:5. General finishing steps
3.5.1. Etapes de proceés fisiques: 351, Etapas di i'.'-rnceso fisicas: 1[853, Physical processing steps:
‘assecat, homogeneitzaclé, molta, tamisat i || secado, homogenizacién, molido, tamizado || drying, hamo_ggmzatlon milling, slev[ng
3.5.2.Condicionament primari. 3.5.2. Acondicinamiento primario. e | |3.5.2. Primary packaging. -
3.5.3.Condicionament secundari. | .3 5.3. Acondicionamiento secu__ndano - ) 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 fi sicoquimica, ] 3.6.1. Physical / Chemical testmg _________
Pregabalina | Preg |l Pregabalin |
3.1 Fabncamé del prlncipl actlu mitjangant sintesis 3 1. Fabricaciér del prlnclpio activc mediante Sl Manufacture of Active Substance by Chemical
quimica. sintesls qu1mu:<. |Synthesis.
3.1.1. Fabricacid d'intermedis de principis 3.1.1. Fabricacion de intermedios de. prmapnos %23 1.1. Manufacture of active subs tance
actius. ; activos. {lintermediate, |
3.1.2.Fabricacid del principi actiu en cru, | 3.1.2. Fabncar.l;n del pr|nc1plqma'ct|vo en crudo 131 1.2.0 Mufacture of crude active substance
3.1.3, Formacié de sals - etapes de purificacio: 3.1.3, FormacJLn de sales - wemtmapa‘ de purmcacmn: _ 3.1.3.5alt formatlon / Purification steps
Cristal-litzacié Cristalizacrén IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII | "C_EEEEH{satiorj__wm_ui_'_
3.5.Etapes finals Fo A R e 35. Etapas finales gener:'-xles i 3.5. General finishing steps 1L S,
3.5.1. Etapes de procés fisiques: 3.5.1. Etapas di proceso fisicas: |[3.5.1. Physical processing steps !
assecat, homogeneitzacié, tamisat secado, homogenizacion, tamizado drying, homogenization, sieving |

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicianamiento primario.

3.5.3.Condicionament secundari. -

3.5.3. Acondicic namiento secundario.

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de r_aligad.

{3.6.1. Analisi fisicoquirnica.

Nom | signatura de la persona-autorllzada del
Departament de Salut de |a Generalitat de Catalunya -
Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Nombre y firma e la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalltat de
Catalunya - Espufia

Barcelona,

Direcci6 General d'Ordenacid Professlional | Regulacié Sanitaria

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

3.5.2. Primary packaging.

3 5 3. Se_conda_rv packaglng B

HES 6. Qua-hty Control Testing.

3.6.1. Physical / Chemical testmg

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

22/12/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93227 29 90



Generalitat de Catalunya
' Departament de Salut

Direccid General d’Ordenacio Professional

i Regulacioé Sanitaria

Certificat nUmero
Certificado nUrnero
Certificate number

10/ 12

NCF-I1/1767/001/CAT

3 1 Fahm:al:ld del princlpi .actiu mit}an;ant sintesis
quimica,

abeprazol sédi

'Rabeprazol sbdium

3.1. Fabricacidn del principio activo mediante
sintesis quimica

3.1.1, Fabncal:né d’intermedis de pnnclpis
actius,

3.1.1, Fabricacion de intermedios de prindpl?:s
activos.

3.1.2.Fabricacié del brincipl actiu en eru.

_|13-1.2. Fabricicion del principio activo en crudo,

.-'/

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
Cristal litzacié

] 3.1.3. Formacién de sales - etapas de purifitacién:

Cristalizacién

fa

Etapes finals generals

3.5. Etapasfl nales generales.

7]
[
a_..
3)52.Condicionament primari,

-1, Etapes de procés fisiques:
558 hornogeneitzacid, molta i tamisat

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, homagenizacién, molida y tamizado

Synthesis. : |
3,11 Manufacture of active s substance

lintermediate. |

31 3 salt formation / Punﬂcatldn steps:
_' Cristallisation

3.5.2. Acondicionamiento primario.

| _3M5 2. Primary packaging. ) |

-Cpndicionament secundari.

3.5.3. Acondirionamiento secundario.

3g)

trol de qualitat.

3.6, Caatrol_l_u_:a calidad.

(36,4 Analisi fisicoquimica.,

i3:6.1. Andlisis fisicoguimica.

3 5.3. Secondary packa_gin_

Rivaroxaban |

3,1, Fabricacio del principi actiu rnitjangant sintesis
quimica.

3 1 Fabncam in del pnncipioaciwo mediante

sintesis quimiza.

311 Fabru:acnrs d'intermedis de principls
actius.

i

3.1.1, Fabricatién delntermedlcnsdeprﬁ?mlo*.
activos. |

|lintermediate. 3 |

| 3. 1 Manufacture of Actwe Subslance b\,r Chemical
s nthesis.

143, 1. 1 Manufacture of aLtwe subs1anc9

3.5.Etapes finals generals

3.5 Etapas fi

es generales,

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacid, maita, tamisat

35.1. Etapés e proceso fisicas:
secado, homogenizacién, molida, tamizado

1135, (;eneral fmlshmg steps

A

113.5.1, Physn:al processing sleps: |

dr\rmg, homogenization r'nllhﬂg.| saevrng

3.5.2.dundicio‘nament primari.

i 3.5.2. Acondizionamiento primario.

3.5.2. Primary packagmg

13.5.3.Condicionament secundari.

~13.5.3. Acondicionamiento secundario.

3.6. Control de qualltat.

1[3.6. Control d2 calidad.

3.6.1. Analisi fisicoguimica.

3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

3 1 Fabr:cac]é del pnncipl actlu.mitjam;ant sintesis
auimica,

113.1. Fabricacidn del principio activo mediante

3.5.3. Secondary packaalns- |

i 3 5 Qualitv Control restmg. |

____Sertralina clorhidrato

Sertrall na hyy l"&t':hiolv"'idﬁl

sintesis quimia,

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical

Svnthesm

3.1.1, Fabricacié d'intermedis de principis
actius. |

Hlactivos,

3.1.1. Fabrica;ion de intermedios de principios

i 3.1:1. Manufacture af actwe 5ub$tance

intermediate. |

3.1.2 Fabricacid del ;::rim:ipi actiu en cru.

3.1.2, Fabricacion del principio activo en crudo.

|13.1.2. Mufacture of crude actwe subs;am:e

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacio;
Cristalitzacié

3.5.Etapes finals generals

3.1.3. Formacién de sales - etapas de purificacion: |
Cristalizacion A i

3.1.353lt formation / Purifi catloT step_:s‘
Cristallisation |

3.5. Etapas fin ales generales,

3.5. General ﬁf_ljshi&sf_eps '

3.5.1, Etapes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacio, molta, tamisat

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, home genizacién, molido, tamizado.

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Aconditionamiento primario. q

f 3

3.5.1.Physical processing steps:
drying, homogenizatmn milling, |sievmg

3.5.3.Condicionament secundari.

3 5.d. Acundlc ‘onamiento secundano _ E

3.6, Cahtm‘l de qualitat.

3.6. Control da calidad.

3.6.1, Analisi fisicoguimica.

3.6. Quahty Ccmtml Test1ng

3.6.1. Anélims_ﬁsicoqufmlca._

Nom | signatura de ia persona autoritzada del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya -
Espanya

$'Rams Pla

Directora general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Nombre y firma de |a persona autorizada del
Departamento «Je Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

Barcelona,

Direccié General d'Ordenacié Professional | Regulaclé 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

22/12/2017

Telf. 93 556 61 €62
Fax. 93 227 29 90

3. 1 Manufacture of Active Substance by Chemical



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direceié General d’Ordenaci
i Regulacio Sanitaria

(I

&&o@ﬁ&: = eo

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

ié Professional

11112

NCF-11/1767/001/CAT

__Sotalol hydrochloride

3.0 Fabncaclo del pnnc:pl actiu mutjancant smtesns
quimica.

31 Fabrlcacmn del principlo actlvo mediante
sintesis quimita,

3.1.1. Fabricacié d’intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
activos.

3.1.2.Fabricacio del grincipi actiu en cru.

|13:1.2. Fabricacién del principio activo en :rudo

3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacis;
Cristal-litzacié

|s.13. Formac 6n de sales - etapas de purificacidn:

Cristalizacion

3.5.Etapes finals generals

3 5. Etapas ﬂrlales generales

3.5.1. E:;_;apes de procés fisiques:
assecat, homogeneitzacié, molta, tamisat

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesns

[13.1.1. Manufacture of active substance

mtermedlats

|3.1.2 Muf ture of crude active SUbStBI‘lCE

3 1.3.5alt formatlon/ Purlf:catmnusteps
Cristallisation

3 5. General ﬁn:sh[ng steps "

3.5.1, Etapas de proceso fisicas:
secado, homagenizacion, molidg, tamizado

3.5.2.Condicionament primari,

f 3.5.1,Phy5|cal processing steps: 1
| drying, homogenization, milling, sieving

3 5.2. Acondicionamiento primario.

3.5.3.Conglicionament secundari.

: 3 5.3. Acondicionamiento secundarlo

3.6. Control de qualitat.

3.5.2. Primary packaging.

Sel:onda ry pa cka ging.

3 6. Qualltv Controi Testing.

{3.6.1. Physical / Chemical testmg

L

__ Sumatriptan

3.1. Fabricacié deI principi actiu mltJan;ant sintesis
quimica.

3.1 Fahricauéﬂ del principio activo medlanta
sintesis qmmica

3.1. Manufacture of Active Substance by C hemlcal
Svnthes;s

3.1.1, Fabricacié d’intermedis de principis
actius. |

3.1.1. Fabricacion de intermedios de pr’mcnpms
activos,

3.1.1. Manufacture of active su bstdnce
intermediate,

3.1.3. Formacié de sils - etapes de purificacié:
Cristal-l|tzacié

3.5.Etapes finals genarals

3.1.3. Forrna:lén de sales - etapas de purificacién:
Cristalizacion

3.5, Etapas finales generales.

3.1.3.5alt formation / Purification| sigpﬁ:
Cristallisation

:3.5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de pracés fisiques:
assecat, homogeneitzacié, moltz, tamisat

3.5.1. Etapas (le proceso fisicas:
| secadg, homcgemzamdn mollda tamizado

:3.5.1.Physical processing steps:
drymg, homogemzatlon mtllmg, 5|r_-v|ng

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento prlmarlo

13.5.2. Primary packa i

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondlcmnamlento secunclano

3.5.3. Secondary packag ng

3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calldad

3.6.1. Analisi fisicoquimica.
3.6.2. Analisi microbinlogic (excloent test
d'esterilitat),

3.6.1. Andlisis [Tsicoguimica. o A
3.6.2, Analisis microbioldgica (excluyendo test de

113.6. Quality Control Tesﬁng

3.6.1. Physical / Chemical testing

\ 3.5.2. Microbioiogical {excluding sterihly test)
ijesterilidad). Al |

Sun'iatriptan succinat

: Sumatrlptan succmate

3. 1 Fabrlcac|6 del prInCIpI ac‘du mltjan;ant sintesis
quimica,

3.1. Fabricacién del principio activo mediante
sintesls quimica.

3 1. Manufacture of Active Substance by Chemical
ynthgsw

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis
actius.

3.1.1. Fabricac 6n de intermedios de principios
[ac_tIvn_s

3.1.2.Fabricacié del principi actiu en cru,

13.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3.1.2. Fabricau;-.idn del principio activo en crudo.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacio:
Cristal-litzacio

3.1.3. Formacion de sales - gtapas de purificacién:
Cristalizacién

| !Cristallisation

13.1.3.5alt formation / Purification|steps:

3.5.Etapes finals generals

§3 .5, Etapas fnrnales generales

:3.5.1. Etapes de procés fisiques;
{assecat, homogeneitzacid, moita, tamisat

3.5.1. Etapas de procesr.\ flslcas

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondltlonamtenta primario.

13.5. General finishing steps

3 5 1 Physlcal processing steps
dryxng, homogenlzatlon, milling, sieving

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3.Condicionament secundari.

3.5.3. Acondicionamiento secundario, -

3.6. Control de qualitat.

3.5.3. Secondary packaginjg..

3.6. Control de calidad.

3.6.1. Analisi fisicoquimica.

263 Andlbes fisdcoquimica,

Nom | signatura de la persona autonu;aa del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya —
Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Direccidé General d'Ordenacld Professional | Regulaclé Sa
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barceiona

.Nombre y firme de la persona autorizada del
Departamento rle Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

Barcelona,

nitaria

.:.‘3

3.6, Quality Control Testing.

hysical / Chemlcal testing. .

Name and signature of the authorised person of the
Ministry of Health of Govermnment cI{ Cataionia - Spaln

22/12/2017

Telf, 93'556 61 62
Fax. 88 227 29 90

3.1.2.Mufacture of crude active substance. '



Generalitat de Catalunya 12/12

Cepartament de Salut Certificat nimero
Direcci6é General d’Ordenacié Professional certificado nimero NCF-IX/1767/001/CAT
i Regulacio Sanitaria Certificate number

: T Telmisartan || Telmisartan |
3.1, Fabricacid del prlncipl actlu mltjaru;ant sintesis {{3.1. Fabrlcaclon del pnnctplo activo mednante BicEs Manufacture of Active Substance by Chemical
quimica. : sintesis quimica. | ISynthesis.
3.1.1. Fabricacid d'intermedis de principis ~ |[3.1.1. Fabricacion de Interrnedlus de pnnc[p:us — s l_l—l;!énufacture of active substance
actius. activos. ‘ intermediate.
3.1,2.Fabricacid del principi actiu en cru, : 3.1.2, Fabricacién del principio activo en crudo. : 1.2, Mufzj_ct_t_J__r_g?E}JEc active s substanw
3,1,3. Formacié de sals - etapes de purmcar.ié: 3.1.3. Formaclon de sales - etapas de purificacién: 113.1.3.5alt formation / Purification steps:
Cristal-litzacio Cristalizacion : . iitris Cristallisation [ S-S L
3.5.Etapes finals generals ; L | 3 5. Etapas fina!es generé"les i :i 3 5. Genera! fi mshlng 5teps
3.5.1. Etapes de procés fisiques: £ | 35.1. Etapas de proceso fisicas: Sy _hﬂ| 3.5.1.Physical pro:essing steps:
assecat, homogeneitzacio, tamisat { secado, homogenizacion, tamizado || drying, homoj
3.5.2.Condicionament primari. 1352, __Acondi:iun'amlento prIr‘Ta?lo. IIIIIIIII 3.5.2 .
3.5.3.Condiclonament secundari. ll 3.5.3. Acondicionamiento secundarie. 11353, Secondan; packagmg =1 _ s
3.6, Control de qualitat. = 3.6. Convoldecalidads: . . M| 3"'6_Quahty controlTesting., ...
3.6.1. Analis fisicoquimica. J'.S 6.1. Analisis fisicoquimica. 3.6, Physncal fthemical teshng """"""""

Trlamterene

35 1 Fabncacm del principi actiu mitjangal intesis ||3.1. Fabncactbn del pnnclplo actlvo mediante i =3 1, Manufanure of Active Substance by Chem;cat
quimica. sintesis qmmlca wrlgms et
3.1.1. Fabricacio d’inten-nedls de prinmpis 3.1.1, Fabricacién de intermedios de prnncnplos _______ f3 1.1 Manufacture of active substance
'a_:tu;:s___ ) ; = activos, + i }lntermedmte _________
3.1.2 Fabricacio del principi actiu en cru. _; 2. Fabrlcacmn del principio activo en crudo 1312 Mufacture of crude actwc: substa nce
3.1.3. Formacio de sals - etapes de purificacié;ﬂ | 3.13. Formacnén de sales - etapas de purlﬁcauon : 3.13. Salt formatuon/ purification steps:
Cristal-litzacio _ 5 Cristalizacion e
3.5.Etapes finals generals ; T _1 1.5, Etapas finales generales. =, P ]
3.,5.1, Etapes de procés fisiques: 3.5.1, Etapas de proceso fisicas: : " .| 3.5, thsical pml:essing steps
jassecat, homugengitzacld, molta, tamisat 1 secado, homogenizacién, molida, tamizado | drying, homogenization, milling, sieving
3.5.2.Condicionament primari, , 113.5:2, Acondicionamientoprimario. _[3.5.2. Primary packaging.
3.5.3.Condicionament 5ecundar-i. i 1; 3,5.3. Acondicionamiento secundarie. _:] 3.5.3. Secondary pat_:_kg_gmg_ ___________ -
3.6. Control de qualitat. 36 Control e calidad. ; L it 1| 3. f_; _Cictz__l__l_if:y @_t_rgl_j_g_g}_ihg 7

I |

3.6.1. Amhsl ﬁslccqulmlca

" Trimebutina maleat | ; |

3.1. Fabricacié del principl actiu mitjancant slntesis 3 1 Fabrn:acndn del princ}pio acthro rnediante f Active Substance by Chemn:al
quimica, [sintesis quimica. | =
3.1.1, Fabricacié d'intermedis de princlpis ‘La 1.1. Fabricacion de intermedios de principios i ; 315 Manufacture of active substance
actius. e activos. - i Intereeiates L e e Ay,
3.1.2.Fabricacié del principi activencru. :1 %r_}._z‘_fgb_riga_c_lgggumqgi_eiia_ﬂg en crudo. d_ﬁ 312 Mufacture of crude active substanre 1
3.1.3. Formacit de sals - etapes de purlf'l:ac:é '13.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacién: | 13.1.3. Salt formation [ Purification steps:
Cristal-litzaci6 11 __:-Crlstalrzadcr! 1 Sy |, ; Cristallisation -
\3.5.Etapes finals generals 1|3.5. Etapas finales geﬂeraies __ 3. 5 Generai ﬂmshmg m‘.ps =
3.5.1. Etapes de procés fisi-&t—s}es i 3.5.1. Etapas de proceso fisicas: " 113.5.1, Ph\-slcal processing steps:
jassecat, homogeneitzacls, _Emlta tamisat HH! secado, humog;enizaciéq. ‘molida, tamizado drying, hamogemzatmn milling, sleving
13.5,2.Condicionament primari. 352 Acondicionamiento primario. ; 2. Primary packaging. A Tmmy -
3.5.3,Condicionament secundari. ___| 3.53. Acondicionamiento secundario. . Secondary § packaging
3:_6_;_"Contrbl qualitat. e i [36 Control de calidad. w; X _] 3.6. Quality Control Testing.

sic N T e |13.6.1. Andlisls fi smnqulmlca '

" Restriccions o o aclaracions sobre o 3mbit d’ aquest Restricclones o aclaraciones sabre e
certificat. este certificada.

ostrictions or c!ar:fvmg remarks related to the
scope ¢ of th1s certificate .

| No _ I None 9 1,
) D %% 1 {3 6
m SO ATTESTED
ﬁm\(f (
ol 1% L ) A R—— NN ; \\J‘
Nom | Signatura de [a perighe dutoritzada del 1 ey - Nombre y firmade rizfida § iinature s
Departament de Salut de eranta:igm%ﬁy —~. Bapartame: _ gfficalth of&ﬁﬁﬁm
Eaph Cataluny; Millennial India Internation:
Chamber of Commerce
industry & Agricuiture
i DIA
NedsRams Pla - New Delhi, (INDIA}
Directora general d'Ordenacié Professional | Regulaci Sanitaria Barcelona, 22/12/2017 i

Departament de Salut

Direccié General d'Ordenaclé Professlonal i Regulacld Sanitaria ﬁ,,p. {Oelf. 93 556 61 62
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria) Fax. 93 227 29 90
08026 Barcelona
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