
Generalitat de Catalunya
pepartament de Salut Certificat nimero
Direcci6 General d'Ordenaci6 Professional Certificado n[mero
i FGegulaci6 Sanitiria Certificate number

Certificat de compliment de les Certificado de cumplimiento de las
normes de correcta fabricaci6 de normas de correcta fabricaci6n de
medicaments (NCF) d'un fabricant medicamentos (NCF) de un

Part 1

fabricante
Parte 1

Emds com a conseqUdncia d'una Emitido en viftud de una inspecci6n
inspecci6 duta a terme d'acord amb segrin el articulo 111(5) de la Directiva
l'afticle 111(5) de la Directiva 2001/83/EC. 200U83/CE.

L'autoritat competent de la Generalitat de La autoridad competente de la Generalitat
Catalunya - Espafia certifica que: de Catalunya - Espafia certifica que:

1t12

NCF-rr/ 1767lO0UCAT

Ceftificate of Good Manufacturing
Practices (GMP) compliance of a

manufacturer

Part 1

Issued following an inspection in
accordance with Article 111(5) of
Directive 200U83/EC.

The competent authority of the
Government of Catalonia - Spain certifies
that:

The manufacturer, in its site address
indicated below:

Is an active substance manufacturer that
has been inspected in accordance with
article. 111(1) of Directive 200tl83lEc,
transposed in the following national
legislation: articles 64 and 108 of Royal

legisfative decree U2015 and Royal
decree 824120t0.

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer, the latest
of which was conducted on:

setembre de 2017 (18, 19, 20,
21422)

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. after
which time the issuing authority should
be consulted.

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

of the authorlsed person of he
Govemment of Catalonia ' Spaln

Telf. 93 556 61 52
?ax. i3 227 29 90

L

L'empresa, en la planta que slndica a
continuaci6:

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

. legislaci6 nacional segiient: articles 64 i

108 del Reial decret legislatiu L|10LS i

Reialdecret 824120L0.

A paftir de la informaci6 obtinguda en les
visites d'inspecci6 a aquesta empresa,
l'(ltima de les quals es va realitzar a:

setembre de 2017 (18, 19, 20,
2L422)

Es considera que compleix els requisits
establerts a les Normes de Correcta
Fabricaci6 (NCF) per a principis actius
farmacdutics a les quals es fa refer&ncia a

l'article 47 dela Directiva 2001/83/CE.

Aquest certifica': reflexa la situaci6 de la
planta de fabricaci6 en la data en qud es
va fer la inspecci6 citada abans, i no pot
consldenr-se que acrediti el compliment
si han transcorregut m€s de 3 anys des
de la data de dita inspecci6. Passat
aquest temps, ha de consultar-se la

validesa del certificat amb l'autoritat
emissora,

Aquest certificat 6s vdlid solament si es
presenta amb totes les pigines i les dues
pafts, la 1 i la 2.

DeDartament de Salut de la

La empresa, en la planta que se indica a
continuaci6n:

MOEHS CATALANA, SL
Pol. Ind, Rubf Sud. C/ Cesar Martinell i Brunet, 12A

08191 RUBI (BARCELONA)

Es un fabricante de sut'r.ancias activas
inspeccionado de acuerdo con el Aft.
111(1) de la Directiva 2001/83/CE,
incorporada en la siguiente legislaci6n
nacional: articulos 64 y 108 del Real

decreto legislativo 1/2015 y Realdecreto
824120t0.

En base a la informaci6n obtenida en las
visitas dainspecci6n a esta empresa, la

riltima de ellas realizada en:

setembre de2Ol7 (18, 19, 20,
2Li22)

Se considera que cumple con los

requisitos establecidos en las Normas de

Correcta Fabricaci6n para sustancias
activas a las que se hace referencia en el
articulo 47 dela Directiva 2001i83/CE.

Este certificado refleja la situaci6n de la

planta de fabricaci6n en la fecha en que

se efect0a la inspecci6n antes citada, y

no puede considerarse que acredite el

cumpllmiento si han transcurrido m6s de

3 afios desde la fecha de dicha
Inspecci6n. Pasado ese periodo, deberS
consultarse con la autoridad emisora
sobre la validez del certificado.

Este certificado es v6lido solo si se
presenta con todas las piiginas y las dos
paftes, la 1 y la 2.

y frrma de la persona

DeDartament de
Direccld General

Salut r--
d Ordenacld Profesllonal i

Travessera de Ies Ccrb, 131-159 (pavell6 Ave Mada)
08028 Barcelona
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L?utenticitat d 1 pot ser La autenticidad de este ceutificado puedeveriflcada a Eu hi apareix, ser veriRca:la en EudraGMD. Si nocontacteu amb sora. aparece, contacte con la autoridad
emtsora.

part 2
Operacions de fabrir=ci6 de

3.1,1. Fabricacid d,inlermedis de prinr:ipis
actiu s.

_ ......__1]*l"ll]!nur.r urrrr
3.1. Fabricaci6 aet principi air.iu mii ;ri;

3.1.1. Fabricaci6 d'interrmedis de principis

rvos.
.1.2,Fabricaci6 del principi actiu en cru.
1.3, Formaci6 de sals - etapes de purificaci6: 1.3,

Crir;ta l'l itzacid

3.5.Etapes f inals generrals

3,5.1. Etapes de procds fisiques:
homogenei'tzaci6, m6lta, tamisar

3.5, 2.Condicionament orimari.
3.5. 3.Condicionament secundari.
3.6. Control de qualitat,

3.6.1. Anilisi fisicoquimica,

Nom I slgnatura de la persona autorihada del
Departament de Salut de la GenerallEt de Catalunya _
Espanya

Neu
Direrctora general dOrdenaci6 professional i Regulacid Sanitiria Barcelona,
Departament de Salut
Direcci6 General dOrdenacld prcfessional I Regulaci6 Santtirta
Jla^y5sela de.les Corb, 131-159 (pavell6 nve Nart4
080i:8 Barcelona

enaci6 Profesiisionat 3:11ficerrin NCF_II/ L767 |

Bisop_rolol fumr
1 Manufacture of Active Srbsia

2t12

UCAT

e by Chemical

person of the

Igr,;;
esis quimir l.
.1. Fabricaci6n de intermedios; de princip
ivos.

i3.6.1. AnAlisis fisicoquimica.
1.................. _*'

The authenticity of this may De
verified in EudraGMDp. If does not

authority,appear, contact the issuino

Part 2Parte 2
Operaciones de fabriicacirin de

ilsintesis quimica

3.1.1. Fabricaci( n de intermedios de principios

Nombre y nrma dt! la persona Eutorlzada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espai I

.1.1. Fabricaci,rin de intermedios de principios

f--"' -"j _ &rrlodipiqe t
r3 1.1. lvlanufacture of active su

hesis.

1.1. Manufacture cf active subs

Name and signature oF the
MJnlstry of Health oF Govemment oF - Spaln

Telf, 93
Fax.93

D1 bZ

22/12/20t7

7 2.a 90



l3.S.3.Condlcionament secundari.

itat.

,ir,i.;_--
.6. Control drr calidad.

3t12

I

riineiinii l

by Chemical

sleps:

pErson oF the

f,Jg 01, oz

227 79 90

enacil Profes'sionaf
Certificat n0mero
Certificado n(mero
Certificate number

NCF-rr/ t767 I UCAT

by Chemical
Fabrlcaci(in del principlo activo mediante Manufacture of Active

1,1, Fabricar:i6n de intermedios de principios

.1.2

,1.3

.5.Etapes fi nals generals

,5.1. Etapes de prcrc,6s fisiques:

Fabricacidin del principio activo mediante I 1. Nlanufacture of Active Subs

Etapas fir ales generales.

1. Etapas :le procesofislcas:

,5.2. Acondir:ionamlento primario.

.5.3. Acondicionamiento secunclario.

m0lta, tamisat

lsintesis quimir a,
t*' -- -* ....-.. ... .

13.1,1, Fabricac 6n de intermedios de principios : of active sr

tactivos. ,l:-:-:--:: -. .: -: :" -- - :

1. Fabricacid I del prlnciplo activo mediante I i3.1. Manufacture of Active

3,5,1, Etapas r:le proceso fisicas: rr ;::;:,illi",,
ljl"i9"o -_ jl_dryil-crlg!1g_c_elilation, milling,

Acondic onamiento secunclario.

3,5. Contr<ll dt calidad.

Nombre y flrmr de la persona autorlzada del
Depatamento r:e.Salud de la Generalitat de
Catalunya - Esptrffa

Name and slgnature of the
Mlnlstry of Health of Govemment (:ata||Jnla - Spaln

Nom I slgnatura de la persona autoriEada del

Neus Rams Pla
Directora general d'Ordenacid professional i Regulaci6 SanitArii:,

Departament de Salut
Ordenacl6 pofesslonal I Regulacl<5 Sanltida
Corts, 131-159 (prvell6 Ave Maria) Fax.

,1. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis

3,1.1. Fabricaci6 d'intermerlis de princiois

1.2.Fabricacid del principi actiu en cru.
3,1.3. Formaci6 de sals - etapes de ourificar;i6:

esis qulmir:a. --.---* ___l iSynthesis -
1. Fabricar:i6n de intermedios de principios 

I if .f .f . Vanufacture of active
:

: ctivo en crudo. i e

i 
" 

o. priift;;;iil:-"1 i(

i 
jCristallisation

1. Fabricaci6 del prrincipi astiu mitjanCant sintesis

3.1.2.Fabricaci6 del principi actiu en cru.
3.1.,3. Formaci6 de:ials - etapes der purificaci6:

. Etapes de proc6s fisiquesl

1.1, Fabricaci6 d'intermedis de prirrcipis

6.:1. Anilisi fisicoquimica

Barcelona, 2211212017



enaci6 proferssional

3,1. Fabricacjd del prinCpi aAiu mirjanEant sintesis
ouimice.
;-.-: : .-".J.r.r. Faoilca(I0 d,interrrredis de prinCiO s

?,!,*1: _6 
de, principir.ai;iil. *- l

i 11 tJ.,.r,-,il;;;d. r-;mil;; I.trtzacl6

.z.uondirinnenll,tnt pfirnari,

3.1 Fabricacid del principi acUu rnitj ;

,3.5.Etapes fi nals gen+rals

-r*!!tllt! rvrlrr -t alJl llll.|fdf . '.

L.2.

1.3.

.Si.Etapes finals

1. Etapes de pror:is ffsiques:

Control de qualirat,

5.1. Anilisi fisicoouimica.

3.1.. Fabricaciei del principi actiu nritjangant sintesis

.1.1. Fabricaci6 d'irrtermedis de Drinciois - ih r r i-
ctius i1,..... r abricar i6rr de intermedios de principios

Iacttvos.

3,6.

Neus Rams pla

Directora general d0rdenaci6 proFessional i Regulacl6 SanitAria
Departament de Salut
Direccl6 Genenl dOrdenacl6 professlonal I Regulactri SanltAria
IF-yT*9 de tes CorE, 131-159 (pavelti A;;],,,a;d
08028 Barc€lona

G:rtificat n0mero
Cerrtificado ntmero
Cerrtificate number

NCF-rr/ 
'767 

|
4t12

LIcAT

esis, 
r

3.1,1, Fabri( rcirjn de intermedios Oe pr cipiris ls.r.r. M;.rii.ture ot activeactivos' ilnrermF.ri:ra'''':t' .... __ jlntermediate.

11!!!tix :g*"rrylr. .lii.t.ffi--;;,^^;:-ud€;cr
l.L3-,,Form.: ci6n de sales - .t.pa, le puntirCOn, ;jtr.a.srii

ce by Chemical

substance

sleps

idrarte
nce by Chemical

by Chemical

!9q,t:geneitzaci6, m6lta, tamisat

13,5..1 Primeru nrelr:oino

i Cel
lil,1, Fabricaci|,1, Fabricac 5n del principio acfivo medianie

idrato

sintesrs quimica,

.1.1. Fabrica ci6n de intermedios de principios i

3.r Et"p"t ti,t.Gr i"n"of 
"r.

Etapas de proceso fisicas:
s_ecado, hom,:rgenizaci6n, molido, tamizado

.2. Acondi :ionamiento primario.

3.5.3. Acondir:ionamiento secuniCario.

il.5. Control d r calidad,

.t.1. Andlisis fisicoquimica,

._*..-____+..._,,
1. Fabricacirrn clel principio activo medjante

slntesis qulmir:a.

Fbercqnazole
I 1. f\4anufacture of Active Sub:

us il!''r'r'rdurrLcrrolloelnrermedlosdeprancipios i13.1.1 Manufactureol

r ,;x,,^-1,. -;_l-::. -- f"!!Y9!* ;jintermediate.
.1 Manufacture of active

llsta nce

Name and signature of the peaon of the
Minlstry of Healfi of Govemmeni of - Spain

: -^-^--l t!-t-Lt_- -

Nombre y flrma Je la persona autorizada del
Departamento dr: Salud de ld Generalitat de
Catalunya - Espiirfia

Telf. 9 556 6t 62

lBarcelona, 221r2/20L7

Fax. 93 7 29 t)O



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut'
Direccki General d,Ordenaci6 professional
i Regulaci6 Sanitiria

Certiflcat n0mero
Certificado n(mero
Certificate number

5t12

UCATNCF-rr/ L767 |

del principi actiu mitjangant sintesis 3.1, Fabrlcacirin del principlo activo mediante
qulmir:;a.

abricaci6 d'intermedis de principis 1.1. Fabricai:i6n de intermedios de principios

de actiu en cru.

de sals - etapes de purificaci6t 1.3.

finals generals 1.5. Etapasfit ales generales.
de pror:6s fisiques: 1. Etapas iJe proceso fisicas:

mdltar, tamisat s_=99 j_[o_m,:q1I:!161,_[o_ti-drr-tamizado
5.2. Acondir:jonamlento primarro.

.3. Acondk onamiento secundario,

Control d l calidad.

3.1. Fabricacit,n del principio actlvo mediante

secu nd a ri.

6. Control de qualilat.

Anilisl flsicoqulmlca.

i l.vi.l gr lot g-e""l13-Igl -ill ile:
;l -l'2, llr:ry e*lqs_ile:
i3.5.3. Secondary packaging,

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento r:e Salud de la Generalitat de
C.atalunya - Espaffa

by Chemical

Name and slgnature of the perscn of the
Ministry of Health of Govemment Catalonia - Spain

'' linte
FabricaL: 1s.r. rve

lJom I sllnatura de la persona autoriEada del
Departafient de Salut de la Generalitat de Catalunva -
Espanya

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacid professional i Regulaci6 Sani$rii:r

Departament de Salut
aci6 professlonal I Regulacl6 Sanltirla
131-159 (paveil6 Ave Marta) Fax.

5)O Ot OZ

227 29 90

i-3":9: cgglglre:lil8.

il 6: cal / Chemical testing

3.1. Manufacture ofActive Subsi
iSynthesis

3.1.1. Fabricar: I
Iactivos. 
I-l

1.2, Fabricat;iondel principioactivoencrudo: .... I t

I secado, homcrgenizaci6n, molidc! ;_...=...L
i3.5,2. Acondii:ionamiento orima

i3.S,3, Acondicionamiento secunr
i- -"-------- - -''
3.6. Control dc calidad.

lLarrsopra:zoI l-- "-i3.1. Fabricacii
l

lslntesis qufml(
l^:. -::'-5.r.1. FaOltca(

3.1. Fabricaci6 del prrincipi actiu mitjanqant sintesis
crulmica.

: r r. r.lri..io 
"J' 

r t"irliii' a"-ori riciois 
" " --

actius,

3.1.2.Fabricaci6 del principl actiu en cru.
3 1.3. Formaci6 de r;i ls - etilpes der purificar;i6:
Crista l,litzaci6

3,5.Etapes finals genurals

.1.3. Forn
ristalizacii

.5. Etapas

3.5.1. Etapes de piccfs flslques:
assecat/ homogeneitzaci6, mdlta, tamisat

1.5.1. Etapas

Secaoo, n0ml

f ,z :9qnlrern"9$ ptin"ll:
,5.3.Condicionament secundari,

,6. Control de oualit;rt,

,6.1. Anitisi fi sicoquimica.

.5.2. Acondir

:l:-3:49-o-4ll
.6. control d(

.5.1. Aniilisis

.1. Fatiricaci6 del prlncipi actiu mitjangant sintesls

1. Fbbricaci6 d'intermedis de pri*ipii

3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificaci6:

3,5.1. Etapes de procds fisiques:
homogene'r'tzacid, m6lta, tamisat

Barcelona, 22112120t7



Generralitat rJe Oatalunya
uepan:i:lment det Sialut
Direccli6 General d'Ordena<;i6 profe ssionali Regulaci<jr Sanitiria

r;ertificatnrimero 6t12

l::[1ff:fft1ltJ: N cF-rr/ L't 6tz r 00:r/ cnr

':/. / .t-: 'arrr'::rrr )ElJnodrl. ::3.5.3, ACOnd Ci0natmiento seCUndafio. lq'- ./ .. :1t., ;; ;; - - ' " -"::-.-- 
,-.5..1. Secondary packaging

. 
l3 g. Quatity contrc, Te!ting

'{'o " ),rlt:''' .3.6.:t Physical / Cl"enrica testing

;;Cristallisationl-- t----1q F+^^4..raleS---- ' :fi

, 
j1 S 1 (prnnrl:rrr n:rL-ai^.

:,Cristrllisafinn
;3.:i.Etapes finals ger rerals I

:;.1. Etapes de pro cds fisiques:
rdies 

'i35 
{ lBste'33.:;.1. Etapes de pro;ds fisiques: .r,, ",assecat, homogentritzacit5, mdltr/nric nitzacid, ;:;; "do, nricronizcid.r lili ;iil:;:ii;-r,"irr(:nizarion,tarnisat

i-3-!'-'-- "''"""':l'':::.:ll--orrr. ii,i iolar o secundari,l

j:.0,r. physical / Chemica/ r;esttng

iSyntiresis.

r O.^'- s ',r.i.r of tive subltancr.
l'^*^..

-tlctiv c. :3.7.2. :ru t acrve substance.t;;, .a^. 'i., io' cton: 13.1.3, / | r,ficatirrr ;tep,,:
)Crista llisation

Nonr I signatura de la persona autorUa,ia del
DepErtament de Salut rle la Generalltat de Catalunya _
ErtpE,nya

Itlornbre y firma der la persona aubrizada del
Departamento r er ljal,rd de la Ge.teralltctt de
(}ttalunya - Esp riia

Ndme and signature 0f the althor serJ per\cn Df the
14inistry of He6lth ol (ioi,,ernnreni of 1:6idlJnia - SDain

Neurs Rams Pla
Di rerctora general r1'Ordenacid p rofessional i Reg ulacid Sanil.irii
DL.p.trtament de Salul:
Dlrer:cld General d,Onjrlnacl6 professlonDl i Regulacid Sanitirla
Il.a_y.fseja de les Cort;, 131-t 59 (pavelr6lve-Narraj
0t|028 Barcelona

Telr, 93 556 6t 62
Fax, 13 227 ;19 90

Earcelona, 22/t212017



Generalitat de Catalunya
Depaftament de Salut
Direcci6 General d'Ordenaci6 Professiorral
i Regulaci6 Sanitiria

Certificat n0mero
Certiificado nImero
Certificate number

. Fabricacl6 del prlnclpi actiu mitjangant slntesis

1,1. Fabricaci6 d'irtermedis de principis

1.2.Fabricaci6 del prlncipi actiu en cru,

13. Formaci6 de sr:rls - etapes de purificaci6:

i3.5.Eta pes iinals gen,-rrals

1., . t';;;:. ,^ ^.,:..^-;-'-,.,::.- -

r{r: -6- -9o$ r:l!Lq!9!! t:1.

ps:, anatisi tisicoclLrimica

1. 
s. z.,r"o n 9,, p-n ilLli g_ll9 f-rjg 9rl .9..

3,6. Control dr:r calidad.

3.6.1^. An6lisis lisicoqufmica,

!1.s.1. etapasr cas:

3:cado, Ery: gla"gr !:min9g
5,2. Acondi ::ionamiento primario.

5.3. Acondk ionamiento secundario.

Control d l calidad,

3.6.1. AnClisis fislcoquimica.

._.. ..-..-l.r-lr. -,rt,
1. Fabricaciir n del principlo activo mediante 1. Manufacture of Active

:i6n de intermediol 
i of active

i;-r^'-:;;:: . -l ilil;;i
-.""'-..-*-l 

_-- __ *--._-_.:.-.**J,...*" .... ... - .. .... -:i."-::.:::
,1,3. Formac rs de ourificacidn: I l:.l.l.Salt formation / Purificat

secado, hom()genizaci6n, molid-o,t-amizado _ " jl_-d.Vjlg,. l1g..g-geniz€tion, milling,

3,1. Fabricacitrn del princlplo activo mediante
sintesis ouimir:a,

3.1.1. Fabricar:l6n de intermeiio; ;; ;;l*ipl";** l
activos,

.1.2. Fabrice,:i6n d-el principE activo en crudo.

.1.3. Forma(:i6n de sales - etapas de purificaci6n:

Etapas fir alr:s g"n.r.,.r,

deI principi actiu mitjangant slntesis

1. F,abricaci6 d'intermedis de prlncipis

.5,1. Etapes de procCsfisiques:

N-acertii
..'S.U"";*G1! L..;il|J:-:

1. Fabricacirin del principio activo mediante i13.1. Manufacture of Active
qulmi::a. Synthesis.

Nom I slgnatura de la peaona autoriEada del Nombre y firmil de la persona autorlzada del
Depaftament de Salut de la Generalitat de Gtalunya - Depaftamento de Salud de la ceneralltat de
EsP Gtalunya - Esl:raf,a

Neus Rams Pla

Directora genenl d'Ordenacid Professional i Regulaci6 Sanitiria

Departament de Salut
Direcci6 General d'Ordenacl6 Professlonrl i Regulacl6 Sanltirla
Travessera de les Corts, 131-159 (pavell6 Ave Maria)
0S028 Barcelona

Barcelona, 22ltzl20t7

NCF-rr/ L767 |
7t12

U,Clt

by Chemical

e

slanc{:

sleps

.1. Manufacture of Active Subs by tihemical

bv Chemical

Name and slgnature of the person of $e
Minlstry of Healh of Government Catalonia - Spaln

lJo Dt oz
227 2'9 9A

Telf
Fax,

i Synthesis,

i3.1.1. Manufacture of active



Generalitrat dro Catalunya
Departarrrent de []alut
DirecoirS General cltOrdenaciirs, Profes sional
i Regula,cio llianitiria

certificatnomero 
8t12

:etllcalo nilm,ero NCF-II/ ITAit l00l/CATCertificate numtrer

r prncipic, aai*i";d;,iiffiiiilli;lorr:rude a,:tive sur:stanc,,

,r J., priiiif..ion' , caricn steps.

:

rs Jr, purificacidn' cat;r

:

^*--*-- ---, 
"pr,

lajisat_ _
siecado, homc genizaci6n, molido/micronizacidrr, :j drying, homogenization, nLiiling/rricrorrization,
:amizado :sievlngizado : sievlng

3.5_.2.condicionament primari. *- 
ll;.i.1. 'l.onai, 

ionuni"nio piliario - 
, ]s,; t. t;i;r,r plctuein;

|i 1cql9i:191.-j3r,t setundar.i _ lr.s.g. a.ondic onanriento ,..rn.rrio. [.s.1. seconoary pac'--,nglJ,J,r. rrLulucr y Pcr I 16

rs c".tr.rl.lr.rnrr 
- ,-- 

- 
ii.o.-c"rii"f ai ..riclo. - !* "r;i ;.".,,."i ^;li-9:"LA!!!sllP"ci!:imi9a..-..^- ""- . -*l1LLLi1{U.ist1o11u_imicg

3.6 1. Physical/ Chemicaltr:sting

ipio ar:ti'vo mediante , :3 1. [Vlanufacture of Actii,e Substar cp by tlhemical

,.*Jo, i. rrincipios 
:llli'l-^ll"r,r.ture 

,:r acrive sur,sr;,nre

ncipC:tivo-enciu,oo llflTff:*of crude ar:tivesuirstarrcrr

s - etapas de, purificaciSnr 11,1.3.:;alt formation / Pur ification steps.
iCrista lisation....
i3.5. G g st€l
I

13.5.1. ;sing eps:

tarnizado 
. ._._ lldryil,__ tion, illing, sievinl3

Pln'afio' 
' 
i1:l:2: Pfilglv Pu!-lt"-qinc:

secundario I i3.5,3. Secondary pat ing.

' :3.6. Quality Control irrg.

Nom I slgnatura de lar rersona autonEada del \ombre y firm: de la persona autorizaca del
)epartamento i e Salud de la ceneralitat de
Catalunva - Esc lflr

Name and signature of the authorjsed person of tire
l"linistry of Health of Governrnent of (laialDnia - SipdinDeplrtament de lialut Je la Generdlitat de Cal:alurva -

Esp.rnya

Ileus Rams Pla

tlift:ctora general d'Ordenaci6 Frofessional I Regulaci6 Sanitiri, I

DeDEftament de Salut
Dire:cld Genenl d'OrCr:nacld tptofes$lonal I Regulaci6 Saritirria
Trevessera de les Cofts, 131-:159 (pavelld Ave Maria)
0ll0ll8 Barcelona

Teil. 93 556 5l 62
Fex, 93 227 29 90

Earcelona, 22lL2l2O:t7



enaci6 Profes+iional
Certilficat nfmero
Certilicado n6mero
Certilficate number

NCF-rI/ L767 I

9t12.

UCAT

L Fabricaci6 del pri;rcipi afiiu mitjangant jiintesis 3"1, Fabricaci6rr del principio activo mediante

:1. Fabricacid d'int:ermed is dtililtipts
qufmici .

us.

actiu en cru,
Formaci6 de sals - etapes de purificaci6:

de proc€s fisiques:
milta, tamisat

13.1. Fabricaci6 del principi actlu mitjangant stntesis

lrlstalizaci6n 
I icristallisation

lS. e 
",f.r e*";rl.r.

1,5,1. dr: proceso fisicas:t,J,I. 0rl pfOCeSO tisicaSi 
,

Acohdlcl:rnamlento secundario.

i3.6.1,

i

J

Nom I dgnatuB de la persona autorltzada del Nombre y flrma rle la persona autorlzada del
Departamento de Salud de la Generalttat de
Catalunya - Esprrfra

Name and slgnature of the Persorr Of fie
Mlnlstry of Health of Govemment of - Spain

Neus Rams Pla
Directora general d0rdenacid professional i Regulacid Sanitiria
Departament de Salut
Dlrecci6 Genenl dOrdenaci6 proFesslonal I Regulacld SanltAria
Travessera de les CorE, 131-f59 (pavelld Ave Marla)
08028 Earcelona

Telf. 556 61 52

2.27 29 9Q

1. Manufacture of Aaive

" :- -- - - :if :- -- ijirg;pctii
o mr:diantel . 

13.1, Manufacture of l\ctive Substa
I Svnthesis.

Je ini"rm.ai,ri ie priniif io, I is.r.r. r,a.nuf.rture of active sub:,t

l:intermeaiate.

_o::L p:i5ff'g1lut_ glgylJ-q,. I: r. r. z.trn ur...re of cru de a +ive s u

de sales - etapa:; de purificaci(,n: ti3.1,3.Salt formation / purification

assecat, homogeneitraci6, tamisat _ --lisecado, homollenizaci6n, tamizado :i dryine, homogenization, sieving

Barcelona, 221I2120L7

Fax. 9



\ j - _, ' r\ru,dfulr,doErfit 
-_ """.1 lR.l atla]l ii Riyarcrxaban".-="'11 -'" J"l;i*ipi ;.tt, ,ffii.eirlli.t",ii fi ...i li o- ,liir" ".oir^i" 

11..i 
r"irrir.ir';?:;;i"{, sur,srance rry chemicar.qi [ ,ir -.1_- lsynthesis.

Generali ltalunya rc tnDepart:u Salut

lffini Ll,ii3-""acio 
Pro're ;sionar 

!!iiili:r#;[:: NcF-Ir/ 1t767 too'/cAr

,A *Bi1eti;;rCbill* - 
-;i 

"- iil- ---atnjr - - -ii "" "ni:uirc,,,n

l'1'Fabricaci6 d'intermedisdeprincipis [J.rr,r.tnirr''dnd"int.m.iri"tJipa*1i",; l;t.i.i. M;;rf..t;;"oiritiuesuts1un.*:

iintermediate..linll]lne"{11-9

", i:l:1 llspi: li :t!q:q:ryr l::,
,intermediat€.

, i!: (,inejli finishing stePs

Name and signature of ther authorised pe-son of the
t4lnist-y of Health oF llovemnent of Cdtaionla - Spsin

llom I slgnatura de ia terson0 autorihada del
Departament de Salut de la (:ieneralitat de Gtalunva -
Esp,3nya

Nlombre y lirmi Ce la persona autc,rlzada del
Drepartamento le Salud de la Gene,rallt;t de
CErtalunva " Esr affa

Rams Pla

Directora general d Orderacid ttrol'essional i Regulilci6 Sanitiri r

Departament de Salut
Direccl'Ordenacl6professiorallRegulacldsanitilrla
Traves Cori:s, 131-159 (pavelld Avel Maria)
08 028

Teil 93 556 61 62
Fex,93 227 2\t 90

Barcelona, 221L212017



Generalitat de Catalunya
Depaftament de Salut-
Direcciri General d,Ordenaci6 profes,sional
i Regulaci6 Sanitdria

Fabricaci6 del principi actiu mritjangant sintesis

j3.t.t. pabricaci6 o'ini.rmeoii ie pii*ipii

!l.1.2.Fabricaci6 del actiu en cru.
3.1.3. Formaci6 de sals - etapes de purificaci6;

lltzaci6

finals generals

de prrx:6s fisiques:
: homo gen eitzaci 6, m o ltall1l':?l

.ConCiclonament primari

secundari.

fisicoq r. imica.

3.1.3. Formaci6 de sals - etapes de purrificaci6:

3.5.Etapes finals gerr,:rrals

1. Etapes de prcrc,is fisiques:
t, homogeneltzaci6, m6lta,tamisat

3.5.2,Condicionament primari.

3.5.3.Condicionament secundari.
3.5. Control de qualilat.

Anilisi fisicoou imica.

6.2. Anilisi microbir>lbgic (excloernttest
es terilitat).

3.1. Fabricaci6 del prlncipl actlu mitjangant sintr:sis

1. Fabricaci6 d'lrtermedis de orirrcipis
JS,

1.2.Fabricaci6 del principi actiu en cru,

.1.3. Formaci6 de sals - etapes de purificaci6:

'litzaci6

5.Etapes finals generals

Neus Rams Pla
Directora general d'Ordenaci6 Professional i Regulaci6 Sanitirilr
Departament de Salut
Dlreccl 'Ordenacl6 Professional I Regularcld SanltArlaTGv€s CorE, 131-159 (pavell6 Ave Maila)
08028

Certificat n0mero
Certiflcado ntmero
Certificate number

ilir_r_;!" a . 3.1.2 Mufacture of crude active
3.1.3. Forma( dn de sales - etao:rs de ouf ifi.a.idn 1,3.Salt formation / Puri

11t12

NCF-rr/ 1767 I 1/CAT

I Manufacture of Active bV tlhemical 
,

I

1.1. Manufacture of active

J

I

:l . '' ,,.{

ii ------ - 1
:i

...-,--.J

iL9.,1' $1 Fr hLe !"u lT i9,?:

ili:h.'ili
ance

ffiS.f t t-r.t',rV Pr nf ".t
3.5. General finishing steps

i3.5,1.Physical processing steps:

. drying, homogenization, milling,

.5.3. Acondicionamlento gecunclario.

.6. Cgnlrol dr calidad. 
-_. " - -"j

.5.2, Andlisis rnicrobiol6gica (exr:luyendo test de i
,i test)

Su
l:inate I

1. FabricaciC r del principio activo mediante 3.1. Manufacture of nctive3ubst
- --^*--** -" --t
nce b'y Chemical I

qurmr( a, est5.

1.1. Fabricar 6n de intermedio:i de principios 1.1. Manufacture of active s

3.1.3.5a1t formatlon / Purificat steps;

I Crista llisation

iJ:l: Elitr: Itt il9: c"t.f?19-', 13.5. General finishing ste
r '-
l3.5.1.Physical processing eps:t,..,"..:.
| 0ryrn8, homogenrzalron, mrIrnB,

3.5.2. Primary packaging.

3.5.3. Secondary packaging

3.6. Quality control Testing.

13.6.1, Physical / Chemical testi

Name and signature oF the person ol'the
Ministry of Health of Govemment CatElonia - Spaln

5fo ot oz
227 29 90Fax.

1. Fabricaci(rn del prlnciplo actlvo mediante
sintesis qufmir a.

3.1,1, Fabricar:i6n de intermedior; de principios

,1. Fabricaci6 del prrincipi actiu mitjangant sintesis

,1.1, Fabricaci6 d'irrtermedis de principis

Barcelona, 22112120t7



enaci6 Professional
i Regrrlaci6 Sanitiria

NalslRams Pla

OiriCora general d'Ordenaci6 Profess;ional i Regulacid Sanitiria

Deoartament de Salut
Direcci6 General d'OrCenackj Professlonal i Regulacld Sanitiria

Travessera de les Corts, 131'159 (psvell6 Ave Maria)

08026 Barcelona

12112

NCF-rr/ t767 IOOUCAT
Certificat ntimero
Certificado nrimero
Ceftificate number

3.1. Fabricaci6n del principio activo medlante 1,. Manulacure oJ Actlvs )uu>tdrrLe sY \''rErrrrsar

sintesis qulmica. ,: l5Jl-rle1s'

l'n"
!, .' e,

i1

llll
3,1

3.5

1*.'j
en crudo. llr.r. -:1Y""-:-el-91Ydl-*--l[]:,r' -:1y""-: ""-d-r

p";iri;;'''o..""1[i'i. n/Pur s:

ilcrls

...ii *{i , :: .'i: s,1i

:.,.LJ1-^," akj$a;is;

1. Fabricaci6 del principi actiu mitjangant sintesis 1. Fabricacidn del principio activo mediante

qu[mica.

3.11.1. Fabricacidn de intermedios de principios

]-._f..2-: f lbrlcaci6nigllJr,1n"cipio 
attivo-en crudo

3.1.3. Formaci6 de sals - etapes de purificacio: 1.3. Formacidn de sales'etapas de purificacion:

ri,t

: lSvnth 5.
-:iL'

I i3.1.1. anufacture of active substance

ilintermediate

,ir.r.l.S.tt formation I Purificalron steps:

llCristallisation

L

IndustrY & Agriculture

New Delhi, (lNDlA)

':1 .. 
'..,' ' ': : ':

;:;;; ;;.*-;; 
.l 
ii i "in 

ruir.tu re of crude active substa f ice

rerated to the

, { d{

MitGnniat India lnternatitltl;
Chamber of Cornme rce

Barcelona, 22112120L7
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