
~~~'oe{ 0 

~Cj 

. 

REPUBLICA 
PORTUGUESA SNS I Infarmed 

~;f: r,V ICO W,(:IOHi,[ 
(\11: ...:;1,1 "· I I .'.( . ~.,~ tJ,:, r! ...J.;:~fl'\ I I ~ 

1· I~rd' ~ ".I~·S J .u.· It'SI\LID£ (II: '.;W!lf 

National Authority ofMedicines al1d Health Products, J.P. 
CERT1FICATE NUMBER: FI0421MIlI00112017 

I . 2 

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER 

Part 1 
lssucd following an inspection in accordance with: 

Art. 111 (5) of Directive 200 1/83/EC as amended 

The competent authority of Portugal confirms the following: 

The manufacturcr: Veil liS Remedies, Limited 
Sit~ Ilrldr~ss' Hill To/, TI1t/ltvtrial Fst((t(" .T1/(lI'I/wjri, FPTP Pllflw'-T (Fyt,,), Rlwtfl/i {(((I(lI1, (l((dd;, n;vtt 

Solall, IfilllnC/wl Pradesh, J73205, [lldia 

Has bccn inspected in conncction with marketing authorisation(s) listtngmanufacturcrs located outside of 

the El1l'opean Economic Area in accordance with Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC transpos~~~!t::-I-

following nationallcgislation: 

Art. 176. Q II. Q 4 ofDecree-LlIlI' II. Q 17612006, 30 ofAugust 

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which w 

2017-05-26 , it is considered that it complies with: 

• The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC .I 

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the timc of the inspection notcd abovc 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 Illay be reduced or extended using regulatory risk 

nH1nagcl1~~nt principlcs by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. this certi ficate is valid 

only when presented with all pagcs and both Parts I and 2. The authenticity of this certificate may be veri rieo 

in EudraGMDP. If it docs 110t appcar, please contact thc issuing authority. 
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Part 2 

Human Medicinal Products I 
1 MANUFACTURING OPERATIONS 
1.1 Sterile products · 

1.1. j Aseptically prepal'eC! (jll-ocessillg operations for the/ol/owing dosage/or/ll~) 

1.1.1.2 Lyophilisates 

1.1.1A Small volume liquids 

1.1.1.6 Other: Other(en) 

1./.2 Terl11il1a/~v Sterilised (processing operations for the following dosage/arms) 

1.1.2.3 Small volume liquids 

1.6 Quality control testing 
1.6.1 Microbiological: sterility 

1.6.2 lvIu:rolnol oglca I: 1101l-stel'/ ITty 

1.6.3 Chemical/Physical 

Any restrictions related to the scope of this certificate: 

1.1.1.6 Other aseptically prepared products: POllltietS, cephalosporins anti carbepellems, au.IH~~rfl.i4::s 

products ~vop"iJisates 1.1.2.3 tel'minally sterilized, small volume liquids cytostatics ~~'Oel 0 

Clarifying remarks (for public users) 

1.1.1.6 Olher aseptically prepared prodllcts: pmwiers, cep/zalosporills (fIul clIrbepenems, {(IIlI cytos/a/ics 
products Iyophilis{(tes 1.1.2.3 terminally sterilized, small volume liquids cytostatics. 

CERT IFI ED TO BE TRUE C ...) II 

OFTII~L 

SULEI<H CHAND 
NOTARY PANCHKULA 
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. 2017-07-28 Name and signature of ihe authorised person of the 
Competent Authority of Portugal 

_hQ~-~~----~~-~-l~----Q~~L 

Ms. Murin Fel'llallda Rail/a He"riques Mato~· . 
NatiOllll1 Allt/rority ofMedicilles amI Health Prot/lIe(s, 
J.P. ;T~~ 
Tel: +35121 7987278 Directors da Dlrsc¢o 

InB~ e l.icenclamentos 
Fax: +35121 7987257 
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Autoridad Nacional de Medicinas y Productos para la Salud, I.P. 
       CERTIFICADO NÚMERO: F1042/MH/001/2017 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO BPM DEL FABRICANTE 1 . 2 

 
Parte 1 

Emitido seguido de una inspección de acurdo con: 
Art. 111(5) de Directiva 2001/83/EC enmendado 
 
La autoridad competente de Portugal confirma lo siguiente: 
El fabricante: Venus Remedies, Limited 
Dirección del sitio: Hill Top Industrial Estate, Jharmajri, EPIP Phase-I (Extn), Bhatoli Kalan, Baddi, 
Distt Solan, Himachal Pradesh, 173205, India 
 
Ha sido inspeccionado en conexión con autorización(es) de mercadeo de fabricantes listados 
localizados fuera del Área Económica Europea de acuerdo con el Art. 111(4) de  Directiva 2001/83/EC 
transpuesto en la siguiente legislación nacional: 
Art. 176.º n.º 4 de Decreto de Ley n.º 176/2006, 30 de Agosto. 

 

Del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última que fue realizada el 26-

05-2017, se considera que cumple con: 

 Los principios y guías de las Buenas Prácticas de Manufactura establecido en la Directiva 

2003/94/EC 3 

 

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación al momento de la inspección anotada 

anteriormente y no se debe confiar en esta para reflejar el estado de cumplimiento si más de tres años 

han pasado desde la fecha de la inspección. Sin embargo, este período de validez puede ser reducido o 

extendido usando los principios de administración de riesgo regulatorio por un ingreso en el campo de 

Restricciones o Notas aclaratorias. Este certificado es válido solo cuando es presentado con todas sus 

páginas y ambas Partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si 

no aparece, por favor contacte a la autoridad emisora. 

 
1 El certificado referido en el párrafo 111(5) de Directiva 2001/83/EC y 80(5) de Directiva 2001/82/EC, también será requerido 

para importaciones provenientes de países terceros a un Estado Miembro. 
2 Guía en la interpretación de este modelo puede encontrarse en el menú de Ayuda de la base de datos de EudarGMDP. 
3 Estos requerimientos cumplen las recomendaciones de BPM de la OMS. 
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Parte 2 

Productos Medicinales Humanos 

 

1   OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.1 Productos estériles 

 1.1.1  Preparados asépticamente (operaciones de proceso para las siguientes formas de dosis) 
           1.1.1.2    Liofilizados 
           1.1.1.4    Líquidos de volumen pequeño 
           1.1.1.6    Otro: Otro (en) 

 1.1.2  Esterilizado Terminalmente (operaciones de proceso para las siguientes formas de     
           dosis) 
           1.1.2.3   Líquidos de volumen pequeño 

1.6 Prueba de control de calidad 

 1.6.1   Microbiológico: estéril 
1.6.2  Microbiológico: no estéril 
1.6.3  Químico/Físico 

 

 

Cualquier restricción relacionada al ámbito de este certificado: 

 

1.1.1.6 Otros productos preparados asépticamente: polvos, cefalosporinas y carbepenemas, y 

productos citostáticos liofilizados 1.1.2.3 esterilizado terminalmente, citostáticos líquidos de volumen 

pequeño. 

 

 

 

Notas aclaratorias (para usuarios públicos) 

 

1.1.1.6 Otros productos preparados asépticamente: polvos, cefalosporinas y carbepenemas, y 

productos citostáticos liofilizados 1.1.2.3 esterilizado terminalmente, citostáticos líquidos de volumen 

pequeño. 
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28-07-2017       Nombre y firma de la persona autorizada 

        de la Autoridad competente de Portugal 

 

 

 

 

 

           Sra. Maria Fernanda Ralha Henriques Matos 

                        Autoridad Nacional de Medicinas y Productos para la Salud, 

           I.P.           

     Tel:  +351 21 7987278 

             Fax: +351 21 7987257 
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Vania Silva
Resaltado
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