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DEPARTAMENTO DE SALUD Y BIENESTAR FAMILIAR
HIMACHAL PRADESH

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Este certificado de una pagina se ajusta al formato recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud
[Se adjuntan instrucciones generales y notas explicativas].

Certificado n® DCA/SLN/DML/187/11

Sobre la base de la inspeccion realizada los dias 17 y 18 de mayo de 2022, certificamos que el sitio indicado

en este certificado cumple con las Buenas Practicas de Manufactura para las formas farmacéuticas, categorias y
actividades enumeradas en la Tabla -I:

1. Nombres y direccion del sitio: M/s Mankind Pharma Limited, Unidad |I,
Villa. Kishanpura, P.O. Jamniwala
Tehsil Paonta Sahib, Distrito Sirmour 173025
Himachal Pradesh (India).

2. Nimero de licencia del fabricante: S-MNB/11/125 y S-MB/11/126 en los Formularios 25 y 28.
-
3. Cuadro-I:
Formas de dosificacion] Categoria[s] Toda Actividadl[es]
Tabletas, capsulas de gelatina dura, la categoria Produccion, embalaje y Calidad
liquidos orales, polvo oral y General tinicamente Control
capsulas de gelatina blanda. J l

La responsabilidad de la calidad de los lotes individuales de productos farmacéuticos fabricados I
mediante este proceso recae en el fabricante.

Este certificado ahora sigue siendo valido hasta el 06.05.2025. Deja de ser valido si las actividades
y/o categorias aqui certificadas cambian o si ya no se considera que el sitio cumple con las GMP.
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Notas explicatorias:

1 Este certificado, que tiene el formato recomendado por la OMS, certifica el estado del sitio,
enumerado en el punto | del certificado.

2 El numero del certificado debe ser rastreable dentro de la autoridad reguladora que emite el
certificado.

3 Cuando la Autoridad Reguladora expida una licencia para el Sitio, se debera especificar este nimero.

Registre “No Aplicable” en los casos en que no exista un marco legal para la expedicién de una
licencia.

4 Cuadro |

Enumere las formas farmacéuticas, materiales de partida, categorias y actividades. A continuacién se dan ejemplos:

‘ _Ejemplo 1 e
‘ " Producto(s) farmacéutico(s)1 Categoria [es] Actividad [es]

Forma(s) de dosificacion:

tabletas Mrantavin Doanlranian~

QA 57T GOBIERNO DE LA INDIA
. . viep
yrfEeer / APOSTILLA
(Convencién de La Haye del 5 de octubre de 1961).. =
Inyectables N G »- elin
- i e - —mrBeling |
als REPUBLICA DE LA INDIA

Ejemplo 2 Este documento publico 7
Producto(s) farmacéutico(s)1 DOCUMENTO COMERCIAL Wit
Materiales para empezar] S IO 710G : ":f‘VNEET MARWAHA

Paracetamol ~actuando en calidad de AUTO}.?I DAD CONCEDENTE DE

LICENCIA lleva el sello de PHD CHAMBER OF COMMERCE AND
| INDUSTRIA, NUEVA DELHI ?

Certificado
Utilice, siempre que esté disponible;

! Nombres propietarios por SO (Ol/Certificacién) MINISTERIO DE ASUNTOS EXTERIORES

No DLNDO00004 90523

Inter en NUEVA DELHI, INDIA el 23-ene-2023

5 El certificado sigue siendo valido. . g selode s o Tt ! Firma ed rss:  valido si el
| actividades ylo categorias se emite a nombre de MANKIND PHARMALTD. . l ., paraestaren
Cumplimiento de las BPF.'10 751292 : .
(T )

+Sandeep Kumar)
AT ATIFT (FATT [ AT, 4rs.)

‘ 6 Los requisitos de buenas practicas, fabricacion y control de calidad de los medicamentos a que se

‘ refiere el certificado son los incluidos en Quality Assurance of Pharmaceuticals: un compendlo de
‘ directrices y materiales relacionados. Buenas practicas de fabncamon e mspecmon-Volumen Nuevo
‘ 1999 Organizacién Mundial de la Salud. Ginebra y actualizaciones postenoresPUBLlCO e o 8
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HEALTH & FAMILY WEFARE EPARTMENT
HIMACHAL PRADESH

Certificate of Good Mianufacturing Practices

This one page certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization
[General Instructions and Explanatory Notes attached].

Certificate No. DCA/SLN/DML/187/11

On the basis of the inspection carried out on 17" & 18" May 2022, we certify that the site indicated
on this certificate complies with Good Manufacturing Practices for the dosage forms, categories and
activities listed in Table -I:

1. Names and Address of Site: M/s Mankind Pharma Limited, Unit-II,
Vill. Kishanpura, P.O. Jamniwala
Tehsil Paonta Sahib, District Sirmour 173025
Himachal Pradesh (India).

2. Manufacturer’s License No: S-MINB/11/125 & S-MB/11/126 on Form 25 & 28.

3. Table-I:

Dosage Form([s] Category|ies] Activity[ies]

Tablets, Hard Gelatin Capsules, All of General Production, Packing & Quality
Liquid Orals, Oral Powder and category only Control

Soft Gelatin Capsules.

The responsibility for the quality of the individual batches of the pharmaceutical products manufactured
through this process lies with the manufacturer.

This certificate now remains valid until 05.06.2025 It becomes invalid if the activities and/or categories
certified herewith are changed or if the site is no longer considered to be in compliance with GMP.

Address of Certifyin State Drugs Controller,

Controlling cum Licensing Authority,

2" floor, HIMUDA Commercial Complex, Phase-l,
§ -~ \Housing Board, Baddi, Distt. Solan [H.P.] 173205,

OINDIA. — == D)
006174 ATTESTEL
* /Navneet Marwaha

State Drugs Controller - K ?ulﬁﬁgﬁé?g{gm -

Controlling cum Licensing Authsggr chz:in:t?e? of Cgmmerr_c‘,& ?n ndifs

Telephone/Fax No: _ 01795-244288, sdcdhp@gmail.com New Delhi (INDIA)

Date:  06/06/2022 /3
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Explanatory Notes:

1 This certificate, which is in the format recommended by WHO certifies the status of the site,
listed in point I of the certificate.

2 The certificate number should be traceable within the regulatory authority issuing the
certificate.

3 Where the Regulatory Authority issues a license for the Site, this number should be specified.
Record ‘Not Applicable” in cases where there is no legal framework for the issuing of a
license.

4 Table I

List the Dosage Forms, starting materials, categories and activities. Examples are given below:
Example 1 )

Pharmaceutical Product[s]1 Category [ies] | Activity [ies]
Dosage Form [s]:

Tablets Crantnvie Danlrania~
(s YRA GBI GOVERNMENT OF INDIA

3ralRest / APOSTILLE
(Convention delLa Haye du 5 octobre 1961)

Injectables

REPUBLIC OF INDIA
Example 2 This public document (
Pharmaceutical Product[s] ! COMMERCIAL DOCUMENT .+
Starting Material [s] st NAVNEET MARWAHA
Paracetamol acting in the capacity of | JCENSING AUTHORITY

bears the sealistampof  PHD CHAMBER OF COMMER
INDUSTRY, NEW DELHI

Certified

USC, whenever available, Inter at  NEW DELHI.leA the 28%.)an-2023

proprietary Names by SO (Ol/Attestation) MINISTRY OF EXTERNAL AFFAIRS
Ne  DLNDO000490523

5 The certificate remains val,. gggrrsmmp 7 ol T sgndes o valid if the
activities and/or categories nmsmmmwu_m ed to be in
compliance with GMP. 75129 7 :
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6 The requirements for good practices, the manufacture and quallty contral of drug\s referred to

in the certificate are those included in Qual:&( Assurance of Pharmaceutlcals* arcompendium
of guidelines and related materials. Good Maru;facturmg Practices mﬂ“fﬁspe‘dﬁtﬁthMme
2, 1999 World Health Organization. Geneva and Subi§gtuent upd SARY A
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