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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Este Certificado es conforme con el formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud.

(Instrucciones generales y notas explicativas adjuntas)

Certificado No: NEW-WHO-GMP/CERT/PD/108736/2021/11/38283

Basado en la inspección realizada en 13/10/2021 y 14/10/2021, nosotros certificamos que el lugar indicado en 
este Certificado cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura para las presentaciones, categorías y actividades 
listadas en la Tabla 1.

1. Nombre de la Compañía     : EMCURE PHARMACEUTICALS LTD
    Dirección                                : PLOT NO. P1 AND P2, I.T.B.T. PARK

PHASE-II, M.I.D.C. HINJAWADI PUNE 411057
MAHARASHTRA STATE, INDIA

2. No de Licencia                      : PD149 en el Formato 25,
PD101 en el Formato 28,

Tabla 1
No. Sr. Presentación(ciones) Categoría(s) Actividad(es)

1 Inyección Líquida (SVP) Citotóxicos Producción, Llenado, Empaquetado, 
Etiquetado, Control de Calidad, 
Aseguramiento de Calidad

2 Inyección Líquida (SVP) General (aparte de Cefalosporinas, 
Penicilina, Citotóxico, Hormonas)

Producción, Llenado, Empaquetado, 
Etiquetado, Control de Calidad, 
Aseguramiento de Calidad

3 Cápsulas General (aparte de Cefalosporinas, 
Penicilina, Citotóxico, Hormonas)

Producción, Llenado, Empaquetado, 
Etiquetado, Control de Calidad, 
Aseguramiento de Calidad

4 Inyectable Liofilizado/en 
Polvo

Citotóxicos Producción, Llenado, Empaquetado, 
Etiquetado, Control de Calidad, 
Aseguramiento de Calidad

5 Comprimidos General (aparte de Cefalosporinas, 
Penicilina, Citotóxico, Hormonas)

Producción, Llenado, Empaquetado, 
Etiquetado, Control de Calidad, 
Aseguramiento de Calidad

La responsabilidad por la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos fabricados mediante este proceso 
corresponde al fabricante.
Este certificado se mantiene en vigor hasta el 28 de noviembre del 2024. Este se vuelve inválido si las actividades y / o 
categorías certificadas en la misma cambian o si el sitio ya no es considerado como estar en cumplimiento con las BPM.

Dirección de la autoridad certificadora:   Nombre de la persona autorizada: D. R. GAHANE
Administración de Alimentos y Medicamentos, M.S.
Bandra-kurla Complex,
Bandra (E), Mumbai – 400 051.
Maharashtra, INDIA.
Tel: +91-22-26592363/64 
Fax: +91-22-26591959 
1CME11110873620211179
EMCURE PHARMACEUTICALS LTD NEW-WHO- 
GMP/CERT/PD/108736/2021/11/38283
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GOBIERNO DE INDIA
APOSTILLA

(Convención de La Haya del 5 de octubre de 1961)
País                                REPÚBLICA DE INDIA
Este documento público
DOCUMENTO COMERCIAL
Ha sido firmado por                 D R GAHANE
Actuando en capacidad de       COMISIONADO CONJUNTO
Lleva el sello/timbre de           CÁMARA DE COMERCIO, INDUSTRIA Y 
AGRICULTURA DE MAHRATTA

Certificado
En NUEVA DELHI, INDIA el 12-Abr-2022
Por SO (OI/Atestación) MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
No MHMC0003173222
                                                                                          [Firma]
Sello/Timbre                                                                   Firma

Es emitido a EMCURE PHARMACEUTICALS LTD.
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Notas aclaratorias
1. Este certificado, el cual se encuentra en el formato recomendado por la OMS, certifica el estado de la 

instalación listada en el punto 1 del certificado.
2. El número de certificación debe ser trazable en la autoridad regulatoria emitiendo el certificado.
3. Donde la autoridad regulatoria emite una licencia para la instalación, este número debe ser un registro 

especificado de “no aplicable” en casos donde no hay ningún marco legal para la emisión de una licencia.
4. Tabla 1

Lista de presentaciones, materiales de inicio, categorías y actividades. Ejemplos son brindados a 
continuación.
Ejemplo 1

Producto(s) Farmacéutico(s)1 Categoría(s) Actividad(es)
Presentación(es)
Comprimidos Citotóxico Embalaje

Hormona Producción, Embalaje, Control 
de Calidad.

Inyectables Penicilina Reembalaje y Etiquetado.
Cefalosporina Preparación aséptica, Embalaje, 

Etiquetado.

Ejemplo 2
Producto(s) Farmacéutico(s)1 Categoría(s) Actividad(es)
Material(es) de Inicio2
Paracetamol Analgésico Síntesis, Purificación, 

Embalaje, Etiquetado.
Utilice, cuando se encuentren disponibles, Denominación Común Internacional (DCI) o sino denominación 
común nacional.

5. El certificado se mantiene válido hasta la fecha especificada. El certificado se vuelve inválido si las 
actividades y/o categorías certificadas cambian o si la instalación ya no es considerada como en 
cumplimiento con las BPM.

6. Los requerimientos para las Buenas Prácticas de manufactura y Control de Calidad de medicamentos 
referidos en el certificado son aquellos incluidos en Aseguramiento de Calidad de Farmacéuticos: un 
compendio de lineamientos y de materiales relacionados. Buenas Prácticas de Manufactura e Inspección. 
Volumen 2, 1999, Organización Mundial de la Salud, Ginebra y actualizaciones subsiguientes.
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GOBIERNO DE INDIA
APOSTILLA

(Convención de La Haya del 5 de octubre de 1961)
País                                REPÚBLICA DE INDIA
Este documento público
DOCUMENTO COMERCIAL
Ha sido firmado por                 D R GAHANE
Actuando en capacidad de COMISIONADO CONJUNTO
Lleva el sello/timbre de           CÁMARA DE COMERCIO, INDUSTRIA Y 
AGRICULTURA DE MAHRATTA

Certificado
En NUEVA DELHI, INDIA el 12-Abr-2022
Por SO (OI/Atestación) MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
No MHMC0003173322
                                                                                          [Firma]
Sello/Timbre                                                                   Firma

Es emitido a EMCURE PHARMACEUTICALS LTD.
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