RESTRINGIDO — COMERCIAL

Sr. S. Jaiswal

MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED
VILLAGE THEDA

POST OFFICE LODHIMAJRA

TEHSIL BADDI

DISTRICT SOLAN

HIMACHAL PRADESH Vani
IN-174101
INDIA hSeE

gl gt

MHRA

Requlating Medicines and Meoical Devices

TRUE €OPY

MHRA

151 Buckingham Palace Road
Londres SW1W 957

Reino Unido

mhra.gov.uk

Seplilveda

ratories SpA

CERTIF ; copy
W
; 11FEB 2019

RMAM.A. LLB
OTARY - GOVT. OF INDIA
Brihan - Mumbai, C - 26, Hiramanl
Dadabhai Cross Road - 2,
Andheri (W), Mumbal - 400 058.
Rag. No. 482,

A copy of this dacurant/ CERTIFICATE
nes Deon menrded wiih the Chamber

Ry Shambor of Commerce and industry

Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency

Regn, Now.c.zv:ﬁs-f»f*FEB 2019




A

cwﬁum,.m

This public document of the fype
COMMERGIAL DOCUMENT
e WODGMMMIWB L1o;
R 3

s boun sty SAMIR PALL PINTO 1’
' 5‘@Ly\uf&nu ASSTT MANAGER, BOMBAY CHAMBER
" OF COMMERCE AND INOUSTRY }
Section Officer(Of) MINISTRY OF EXTERNAL AFFAIRS

'

o 19Fb-2019 « NEWDELHI INDIA o

(ASHOK KUMAR)
-t AR (e

Soot Sn Tmear (Nttestation)

3, 1. €1, UAET I C PV, O

fdn
Wisistry of Exiernw Sew Duitd



ificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007 o .:. 3 I IR
A ) i .::o::.:: M A
3 :.. L Regutating Medgicines and Medical Davices

Aééncia Reguladora de Medicinas y Productos para el Cuidado de la
Salud

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DEL FABRICANTE

Parte 1
Se emite seguido de una inspeccion de acuerdo con el Art. 111(5) de Directiva 2001/83/EC.

La autoridad competente del Reino Unido confirma lo siguiente:

El fabricante: MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED
Direccion del sitio VILLAGE THEDA

POST OFFICE LODHIMAJRA

TEHSIL BADDI

DISTRICT SOLAN

HIMACHAL PRADESH

IN-174101

INDIA

Ha sido inspeccionado en conexidn con autorizacidn(es) de comercializacién listadas por el fabricante localizadas
fuera del Area Econédmica Europea en conformidad con el Art. 111(4) de Directiva 2001/83/EC transpuesto en la

/ giguiente legislacidn nacional: Regulaciones de Medicinas Humanas 2012 (S 2012/1916).
"% e
A

Del gb_n'e"cl iento obtenido durante la inspeccién de este fabricante, la tltima realizada el 27/04/2017, se considera
u% c&Bmae‘Epn los principios y guias de las Buenas Practicas de Manufactura dispuestas en la Directiva 2003/94/EC.
'S i"‘#

Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura al momento de la inspeccidn anotada anteriormente y
no se debe confiar en esta para reflejar el estado de cumplimiento si mas de tres afios han pasado desde la fecha
de la inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez puede ser reducido o extendido usando principios de
administracién de riesgos regulatorios por una entrada en el campo de observaciones de las Restricciones o
Clarificaciones.

autoridad emisora.
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ificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007

Productos Medicinales Humanos

1. OPERACIONES DE MANUFACTURA
1.1 Productos Estériles

No Autorizado

1.2 Productos no estériles

: MHRA

Requiating Meaicines and Medical Davices

1.2.1  Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosis)

1.2.1.1 Capsulas, céscara dura
1.2.1.13 Tabletas

1.3 Productos medicinales biolégicos
No Autorizado

1.4 Otros productos o actividad de manufactura
No Autorizado

1.5 Empaquetado
1.5.2 Empaquetado secundario

1.6 Prueba de control de calidad
1.6.2  Microbioldgica: no esterilidad

1.6.3  Quimica/fisica

2. IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICINALES
2.1 Prueba de control de calidad de productos medicinales importados
No Autorizado

2.2 Certificacion del lote de productos medicinales importados
No Autorizado

23 Otras actividades de importacion
No Autorizado
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S 3. OPERACIONES DE MANUFACTURA
3.1 Manufactura de la Sustancia Activa por Sintesis Quimica
No Autorizado

3.2 Actividades de Procesamiento de la Sustancia Activa de Fuentes Naturales
No Autorizado

3.3 Manufactura de la Sustancia Activa usando Procesos Bioldgicos
No Autorizado

3.4 Manufactura de la sustancia activa estéril
No Autorizado

3.5 Pasos de Terminado Generales
No Autorizado

3.6 Pruebas de Control de Calidad
No Autorizado

4 Otras Actividades
No Autorizado
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Certificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007

er restriccion u observacion aclaratoria relacionada al ambito de este certificado:

El Certificado BPM EU es para Tabletas y Capsulas de Gelatina Dura producidas en Edificio

Block N2 (Block General)
1. Edificio(s)/Area(s)
Block N2 solo aprobado.
2. Habitacion(es)
N/A
3. Equipo(s) de Linea(s)
N/A
4. PruebadeQC

Para Tabletas y Capsulas producidas en

N/A 2y

Nombre de la persona autorlzad dewléx
\\ 7
Autoridad Competente del Remc&lhﬁfge

A\

lan Holloway
Inspector BPM
lan.Holloway@mbhra.gsi.gov.uk

Fecha: 21/08/2017
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