Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

I

Direccid General d’'Ordenacid Professional

i Regulacio Sanitaria
Certificat de compliment de les

normes de correcta fabricacio de
medicaments (NCF) d’un fabricant

Part 1

Emeés com a conseqiiéncia d'una
inspeccio duta a terme d’acord amb

Iarticle 111(5) de |2 Directiva 2001/83/EC.

L'auteritat competent de Ia Generzlitat de
Catalunya - Esparia certifica que:

L'empresa, en la planta que s'indica a
continuacio:

Certificat ndmero
Certificado numero
Certificate number

Certificado de cumplimiento de Ias
normas de correcta fabricacién de
medicamentos (NCF) de un
fabricante

Parte 1

Emitide en virtud de una inspeccidn
segun el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE.

DL2388205
1410
NCF-1I/1740/001/CAT

Certificate of Good Manufacturing
Practices (GMP) compliance of 2
manufacturer

Part1
Issued following an inspection in

accordance with Article 111(5) of
Directive 2001/83/EC.

La autoridad competente de l2 Generalitat The competent authaority of the

de Catalunya - Espafia certifica que:

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

INKE, SA

Government of Catalonia — Spain certifies
that:

The manufacturer, in its site address
indicated below:

C/ Argent, 1. Area Industrial del Llobregat

08755

Es un fabricant de principis actius
farmacéutics que ha estat inspeccionat
d'acord amb Iarticle 111(1) de la
Directiva 2001/83/EC, incoerporada a la
legislacid nacional seglent: articles 64 i
108 del Reial decret legislatiu 1/2015 i
Reial decret 824/2010.

A partir de [z informacié obtinguda en les
visites d'inspeccic a aguesta empresa,
I'ditima de les guals es va realitzar a:

juny de 2017 (13, 14, 15 16)

Es considera que compleix els requisits
establerts a les Normes de Correcta
Fabricacié (NCF) per a principis actius
farmaceutics a les quals es fa referéncia a
I'article 47 de la Directiva 2001/83/CE.

Aguest certificat refiexa Iz situacié de Ia
plantz de fabricaci¢ en la data en gué es
va fer la inspeccio citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de 4 anys des
de la data de dit2 inspeccid. Passat
aguest temps, ha de consultar-se |a
validess del certificat amb l'autoritat
emissora.

L'autenticitat d’aguest certificat pot ser
verificada consultant l'autoritat emissora.

Nom | signatura de |la persona autontzada del

Depertament de Salut de la Generaltat de Catalunye.-.

Espanya s

Es un fabricante de sustancias activas
inspeccionado de acuerdo con el Art.
111(1) de la Directiva 2001/83/CE,
incorporada en la siguiente legislacién
nacional: articulos 64 y 108 del Real
decreto legislativo 1/2015 y Real decreto
824/2010.

En base a la informacién obtenida en las
visitas de Inspeccidn a esta empresa, la
Gltima de ellas realizada en:

junio de 2017 (13, 14, 15 y 16)

Se considera que cumple con lcs
requisitos establecidos en las Normas de
Correcta Fabricacion para sustancias
activas a las que se hace referencia en el
articulo 47 de la Directiva 2001/83/CE.

Este certificado refleja la situacion de la
planta de fabricacion en la fecha en que
se efectia la inspeccidn antes citada, v
ne puede considerarse gque acredite el
cumplimiento si han transcurrido mas de
4 afios desde |a fecha de dicha
inspeccion. Pasado ese pericdo, debera
consultarse con la autoridad emisora
sobre la validez del certificado.

La autenticidad de este certificado puede
ser verificada con la autoridad emisora.

Nombre y firma de la persona autorizada del
~Departamento de Salud de 2 Generalitat de
Cawmalunya - Espafia

Neus Rams P&

Directora general d'Ordenacic Professicnal | Regulacid Sanitaria

Departament de Salut

Barcelona,

Direccié Genaral d’'Ordenacld Professional | Regulacid Sanitaria

Travessera de les Carts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
DBO28 Barcelona

CASTELLBISBAL (BARCELONA)

Is an active substance manufacturer that
has been inspected In accordance with
article. 111(1) of Directive 2001/83/EC,
transposed in the following national
legislation: articles 64 and 108 of Rayal
legislative decree 1/2015 and Rovyal
decres 824/2010.

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

June 2017 (13, 14, 15 and 16)

it is considered that it complies with tha
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 4 years have elapsed
since the date of that inspection, after
which time the issuing authority should
be consulted.

The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.

Name and signature of the authorisee persan of the
Ministry of Health of Govemment of Catalonia - Spain

21/06/2017

Telf, 93 556 61 62
Fax, 53 227 29 90



Generalitat de Catalunya

Departament de Salut

Bireccit General d’'Ordenacié Professional
i Regulacio Sanitaria

m

Certificat nimero
Certificado namern
Certificate number

Parte 2
Operaciones de fabricacion de
principios activos

Part 2
Cperacions de fabricacio de
__principis actius

2710

NCF-I1/1740/001/CAT

part 2
‘ Manufacturing operation
i of active substances e

. Arﬁamoterol tartrat Arfomoterol tartrato

[ Arfomoterol tartrate . |

3.1, Fabrleacto del pringipi activ rnitjan¢ant sintesis

3.1, Fabricacidn del principio activo medlante
qmmicﬂ

SInt!.’:SIS QUII‘T\ICB

[3-2. Manufacture of Active Substance oy Chemica!
‘5ynthesns

'3.1.1. Fabricacio d'intermedis do pringipis

[3.1.2. Fabricacién de intermedios de prmcspnos
act:u,

agtives,

3 1 2. Fabncacxc dei pr;_ncipl_qmu en cru.

1j3-1-2. Fabrlcncéon dei prln:lplc actwo en crudo.

N Manufacturc of active substance
ermedua{e

1. 2 Mufacture of cruge active subftance

'3 1.3, Formaclé de sals - otabes de purilicacis:

3.1.3. Formacldn de sales - etapas de purificacion:
cnstal Enizac:o

crlstalizacfcn
3 5 Etapas ﬁn:lles generales

3 s, Etaaes ﬂnais séné;a“ :-

t!wl 3.5alt formation / Purification steps:

crvstallizanon

3‘5 General finishing s:cps

|3 R-I E:apcf de proces flSlqucs:
‘asseeat, mnitn mE:ramtzaclé

i 3.5.1. Etopas de proceso flsicas:
-1 secado, mcllenda mxcronlzaclon

3 5.3, Acondmlonamnento
/3.5 Contral de calidad.
~3§ I, 'Anéhsxs ﬁs:coquamfr:a -
: a 5.3 Anilisis microbioiGgiea (ex:luyendo test de
csterihdad}

3 & Control de qualuat ]
'a 6.1, Anallsi rslcoquimicn

:3.6.2. Andlisi migrobiolbgie [ex:luenr. tcst
Ly os termtat)

4
+3.6.2. Mncrnblologl:zl (cxcludlng stermry test]

I

13.5.1.Physical processing siepg '
. dwlng, milling, mI:rnn.sazxcn

3.5.2. Primary packag%ng

3.5.3. Secondary packagmg
3 6, Qu:shw Control Testing.

HEW-EN Physu:al / Chem:cal tcwtf;g

e

Asenapma Ma!eat 1 Asenapma Ma!eato

Asenapme Maleate

'3.1. Eabricacic del pringlpl actiu mitjangant sintesls

E:S 1. Fabricacidn dal principio activo mediante
quamica

s!ntesls quimica,

1311, Fabricacién de intcrmedios dc princmms
jactivos.

3.1.1, Fabricacié &'intermedis de prm:lphs
actius,

3 1.2 Fabrlcaclb dcl prm;lpl actlu an cru.

3 1. 3 Pormacio ce sals - etapes de purlfrn:té:
eristali-litzacid

3.5 Empe; finals gcrcrals

3 5.1, Etapcs de procés fnflques: ’
assocat. mxcranhzaclo

5 2. Corad:cnonamc:nt pnmari
3.3. Ccﬂd:cjonzm
8. Contm! de quaiitat
I3- 6.1, An.:llm f:sncoquxmlca

313, Fcrmaclén de sales - empas de pur
) cnsr.alnzac»on

3 5, Etapns fxn;'-uics_gener”es

1|3.5.5. Erapas do proceso fisicas:
secado mlcrcn(zacaua

' 3 5.2. Ar.ondxclonamtento pnmano

3 5. 3_5:_:9_-1d}¢:|unamlento 5ecundaric
Contral de
3.8 1. Andlisis rs nq
3 §.2. Analisis rr mu:roblaldglca {nxctuyendn tostda
n lestenladad]

13.6.2. Andhst mlc!OblBlOElC (exclocnt test
d"esteritltat).

"«l—

=R Manufacture of Active Substance by Chemical
Sy e teseun -

31, ufagture of actlve substance
intermediate,

_3 1.2, Mufacture
:3 13530 formaur)n / Purifi
crystaliizatien

3 S Ge'ne}at{'nzshzng st j2H

351, Physical processing s_teps
i drying, micronisat h

2,353, Seﬁcn_ﬁ_?ri_gackagmg
A,

6. Qualm( Controt Testing.
::3.6.1. Physical / Chamical testing.
3 ©.2. Microbiotogical {excluding s:enh:v 1csl)

Nom | signatura de la persens autortzada del Numbre ¥ firma de 13 personz autorizada dej
Departament de Salu;_ﬂg..ia_ﬁamutat de{:m'unvr‘“-'ﬁr_fp‘amﬁ?enta de Saled de la Gengraitat de
Espanya s - Catalunya - Espafia

greitss
~iaria

ik
e 8 5 1 v et

LR e
Neus Rams Bla
Directorz general d'Ordenacié Professional | Regulacid Sanitarta

Departament de Salug

Diracgié General d'Ondenacié Professional | Regulacld Sanitara
Travessera de les Corts, 131-159 {pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

Barcelona,

Name and signature of the authorised person of the
Ministry of Heaith of Gavernment of Catalornda - Spain

21/06/2017

Taif, 93 556 61 62
Fax. 53227 2% 9¢C
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gHE Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacis Professional

i Regulacié Sanitaria

Certificat nimero

Certificate number

Certificado nimero

3/10

NCF-II/1740/001/CAT

| - Carvedilol

L _Carvedilol

[ Carvedilol N

3.1. Fabricacio del principi activ mitjancant sintesis
quimica.

(3.1. Fabricacion del principic activo mediante
sintesls quimica.

3.1.1. Fabricacid ¢'intermedis de principis
|actius.

3.1.1. Fabricacion de__fntcrrnedins de principios
|activos.

}3.1.2.Fabrica:lé del principi actiu en cru.

@iz Fabricacién del principio activo en crudo,

|3.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacio:
|cristal-litzacid

| cristallzacién

?3.1.3. Formacidn de sales - etapas de puriﬁcacic‘m-: 13.1.3.5ak formation / Purlfication steps:

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesis.

intermediate.

i3.1.2.Mufacture of crude active vs:gszﬁﬂgier;_

{3.5‘Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales.

crystallization — o
3.5, General finishing steps ]

|‘3>5.1. Etapes de procés fisiques:
|@ssacat i molta

'3.5.2.Condicicnament primarl.
3.5.3.Condicionament secundarl.

3.5.1. Erapas de proceso fisicas:
secado y melienda

| {3.5.2.Physlcal proccssh;-gh;tcir;sr:“ e J
drying and milling

| 3.5.2. Acondicionamiento primario.
3.5.3, Acondicionamiente secundario.

[3.6. Control de qualitat.

3.6. Control de calidad.

352 Pimarypackaging. | © 7T T
3.5.3, ;a:__g_r;_dary paflgagng‘

13.5.1. Analisi fisicoquimica.

3.6.1. Andlisis fislcoquimica.

1 3.6. Quality Contral Testing.

5,53 Prysca / Cremica ey,

‘ Desloratadina

—

1 Desloratadina

3.1. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesis
qufmica;

1'3.1. Fabricacion del principio active mediante
3'sintgii:.: quimica.

13.2:1. Fat;;}::’aégdvva‘lntcrmedis de principis
|actius.

o AR b 1
[|3-1. Manufacture of Active Substance by Chemical !
Synthesis.

113.1.1. Fﬁ)ricadén de in!crmedl_o?de principios

3.1.2.FabrimcE-Echr?ﬂcipi actlu én cru.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacia:
|cristallitzacio

3‘5.E{apgs ﬁnagéenerass

| 3.1.2.‘ Fabricacién del principio active en crudo,

|13.1.3. Formacidén de sales - ctapas de purificacion:
| cristalizacion

3.5. Etapas finales éenera!es‘

(D Desloratadine e
|
|

S| it . -

3.1.1. Manufacture of active substance
intermediate.

3 1.2.Muf:lcmm:1-:c;

e active subs

13.1.3.5ait formation / Puri'r[catinn sieps:
'erystallization

13.5.1, Etapes de procés fisiques:
lassecat i micronitzacio

113.5.1. Etapas de proceso fisicas:
/| secado y micronizacidn

3.5.2.Condicionament primari.

3.5.2. Acondicionamiento primario. o

3.5.3.Condicionament secundari,

13.5.3. Acondicionamiente secundarlo.

3.6. Contreo! de gualitat.

3.6.1. Analisi fisicoquimica,

3.5, General finis!:}.lnin teps
3.5.1.Physical processing steps:

Primary packaging.
.5.3. Seconda ackaging.
3:5.2 dary packaging.

2.6 §G§J}i;Cor]£r01T sting.

||3.5. Control de calidac.
3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

3.6.2. Anilisi microbiolbgic (excloent teet
d’esterilitat).

h JB.S.Z. Anilisls microbiolégica {excluyendo test de
|esterllidag).

3:8.1. Physical / Chemical testing. o
1'3.8.2. Micrebiological (excluding sterility test).

d b

| Eletriptan

l

Eletriptan

{

3.1. Fabricacld del principi actiu mitjangant sintesis
quirnica.

3.1, Fabricacion del principio activo mediante
||sIntesis quimica.

3.1.1. Fabricaclé d’intermedis de principls
actius,

[3.1.1. Fabricacién de intermedios de principies
! a_c_tivos.

3.1:73._:F_:1br=‘:a:_i:3 del principi actiu en cru.

113.1.2. Fabricacidn del princip_{o active en crudo.

3.1.3. Formacié de sals - etapes de pun‘ﬁ:-:cid:
cristal-litzacié

13.5.Etapes finals generals

3.5.1. Etapes de procés fisiques: )
3ssecat i micronitzacio

13.5.2 Cendicionament primari.
3.5.3.Condic/onament secundari.
3.6. Control de qualitat.

3.6.1. Andlisi fislcoquimica. o

3.6.2. Analisi microbioldgic (excloent test
|d’esterilitat).

secade y micronizacién

————— |

/|3-1.3. Formacidn de sales - etapas de purificacion:
cristalizacion

3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Syn i

- Manufacture of active substance
intermediate,

facture of crude active substance,
t formation / Purification steps:
crystallization

_||3.5. Etapas fTLr—'naIes generales.
3.5.1. Etapas de proceso fisicas:

3.5.2. Acondicionamiente primario.
13.5.3. Acondicionamiento secundario,

|[3.6. Contral de calidad.

ishing steps
processing stops:
drying and micranisation
3.52. Primary packaging.
3.5.3. Secondary pack
E 3.6. Quﬁl'@'c.oj;[cz‘l Tcslinh: o

nishi

1‘ 3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

Chemical msting.—“Ai

||3.6.2. Anilisis microbiolégica {excluyendo test de

| lesterilidad).

Nom | signatura de la persona autortzada del
Departament de-Salut o
Espanya =

£4
S

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacic Professional | Reguladid Sanitaria

Deparament de Salut

Nombre y firma de 12 persona autonzada del

msmwm.nqegglgm— _Departamento de Salud de 2 Generalitat de

Catalnmye~-Esparia

Barcelona,

Directid General d'Ordenacis Professional | Regulacld Sanitaria

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Mara)
08028 Barcelona

Name and signature of the authoriszd person of the
IMinistry of Health of Govemment of Catalonla - Spaln

21/06/2017

Tell. 83 556 61 62
Fax, 93 227 29 50




" Generalitat de Catalunya

Departament de Salut ) Certificat nimero
Direccid General d’'Ordenacid Professional

i Requlacid Sanitaria Certificado numero NCF'III i740/001/ CAT

Certificate number

4110

___ Enalapril maleat Enalapril maleato - | Enalapril maleate
3 1. Fabricacio del principi 2ctiu mitjangant sintesis  |3.1. Fabiricacién dal principio active mediante

3.1, Manufacture of Active Substance by Chemical

qulmlca sintesis quimlca. Synthesis. ;
3.1.1. Fabricacié d'intormedis de pringipls TTi[3.1.1. Fabricacion de intermedios de prm:npxos i3 Manufacture of active substance e '
acnus twos . intermediate. - o

_3_. 1.2, Fab}xcac:u del pfiﬂl:lpl actiu en :ru HER 1 2 Fabncacnnn dcl prlnclpio amivo en crudo"w 1i3.1.2.Mufagsture of crude active substance, ;
"3 1.3. Formacic de sals - glapes de purificacio; '13,1.3. Formacién de sales - etapas de purificacion: '13.1.3.5alt formation / Purificatian steps: :
crstallitzacio :|eristalizacion ]

lcrystalElzanon

3 5. Etapes ﬂnaEs gener‘als S Etapas f‘naies ggneral_es 13.5. General fmishmg steps

3 5.1 fzapes dc— aroces flsiqUCSI{ ; 3 S 1 Etapas de :;r;cesn f'sl::;s T 1,3.5.1.Physlcal processing 5!9}3;:“ T
:ssecat i moita i i secado y molienda drying and milling ! L o
3 S 2. Co'ridw‘:‘i‘c;x:\‘;r'—r{é;n pramqq R 3.5.2. Acondicionamiento primario, o 352, anarv packagmg o e ‘
l3 .5.3.Congi cnamer‘(&&&zda?; R - i;{SB Acongleionamiento secundaria. ’ 3.5.3. Secondary packagmg e
3 6. Control de gualitat. ] o ) l‘3 6. Contral de calidad. - B IEY:) Quiatity Control Testing. o .
\351 anglisl fisleoquimiea. 7 1361 Andlisis fisicogquimica 3.6.1. Physlcal / Chemical testing. S
‘3 6.2. Anaiasl macrobnu'l'chl'c (excloent 1est R 3. 5 fﬁtﬁéhsns microbiolagica {excluyendo test de  (13.6.2. Microbiological {excluding stefifi‘ty test) ‘
desteriivat). e e ;_.e_ff!‘%?'..‘.!‘d"dl:..__, e i e et e s oo -
Fiuconazol [ S Fluconazoi Fiuconazole
3.1. Fobricacié del principi actiu mitjangant sintesls |31, Fabricacidn de! principlo active mediante 3.3, Manufacture of Active Substanes by Chernical
qulmlCB o sintesis quimica. Synthcs.s

3 1.1, Fabricacio d‘mtermcdns dc prm:mls

E 3 1 1 Fabncaclnn e mtermcdnos de pr!nclpnus 3 1.1, Manufacturc of actwe subst
activg.

;‘BCUVOS . mtefmcdiale

3 1.2 Fabrlcacmn de! pr!ncm:o actwg nh cru(ﬁo

|3 1.3. Formac:é de iz - etapes de purnf‘caclé 3 1.3. § Fcrmacmn do sales - etapas de purilicacien:
crnstal Huacid alu..acaon

|3 1.2 Fabrlcacno dei prtncmn acr.

: 2 Mufacture af ::rudc ac‘twc substance.
31.3. Satt fnrmatmn / Purification steps:

3 5. E‘-‘!Dﬁfrpfls_ genera1s P | Elﬂﬂ-"s ﬁnaif-‘s gqn;ra[gs _— . el ng skeps . _
3.5.1. Etapes de procés ﬁ.,lques 351, Etapns de preceso fsicas: -3.5.1.Physleal precessing steps:

assecat i mblta n ) o secadc ¥ malienda drymg and m:ll]ng

3 s. 2 Condicronament prlman _ o 3 5 2 ___Aconﬁfg_l_:)p_amieﬁ{.a';;;'r}.t_a-;x.c_._"“ A 3_ $_2 Przma_'ry pal:kaglnz.

3 5 ER Conc;c:onamen: secuadari

3 S 3. Acandncnanam:cnm secundano
3 6. Comrol

3.5.3. Secondarv: packaging.
&. Qual:w Control Testing.
6.1, Physlcal ,/ Chemacai testing.
363, Mncroblolcgical (excludlng sten-!(tyh:—sd o

i
i

13.6.2, Analisi mtcrobloiuglt {excioent test
d Qslenhtal}

Formoterol fumarato Formotercl fumarate
_____ dihidrato ‘ 1 dihydrate

3.1, Fabricacie det prinelpl actiu mt!}nn;ant sintesis | 3.1. Fabricagién del principlo active mediante
qu:mlca

3.1.1. Fabr#caclo d Interm
acuu'

3 1.2 Fabr:caczb dei pr:n:lpi -1.2. Fabricacitn del principlo activo en crude.
13.1.3. Formacié de sals « atapes de ourlficaclé:  113.1.3. Fermacién de sales - otaos de oarifieaedn. 115 4 3 €ale

: ‘ 1.3, Formaclén de sales - etapas de purlf‘:adén 3.1.3.5alt farmation / Purification steps
cristablitzacle o ) L FTIJtDJIZBCIé!’I : crystallization
r3.5» Etapes ais ccncrals 3.5, Gener

3 5. Etapas flnales gcneralcs R }lls)ﬂﬁé s'tép':"""““""“"""“' ‘
3 5 1. E:apes de procés nsiques’ 3 5.1, E:apas de groceso fisicas: H pracessing steps:
assecm maltat m:cronltzacid s0ca . drying. maIHng and m-cronlsatlon

e sccado. meflenda y micronizacién
: S 2. Conmc-or_'_iamc-nt pri_v)'\ar{{ L M‘S 5, 2 Acondicmnamlemo primario. 3.5.2. Primary packaging
T onamient O - - - Secondary nack:gEng

HEXR 3 Acopdfc_xonamiento secundario. !
“3 6. Contro! de catidad. ‘136, Quality Central Testing. T
3 5 1 Physical / Chemical tcstmg

EX 5 2. M%croﬁioloﬁkal{exciudmg sterihr} u‘-.'- 5t). T

3.1. Manufacture of Active Substance by Chernital
| Synthesls,

;3 1.1. Manufacture of active substance
zntermedinte.

Haetivos,

- b

i3, 5 3. Condlcnenamcnt secundara
3.6, Contrp de guali
l3.6.1. Analisl f's lcoqulimica. ] '3.6.1. Anilisis f'slcoquimica ! T ?

13.6.2. Analisl m[crob{olbulc (excloent test 3.6.2. Analisis micrebloldglica (exc!uycndo testde
|¢ esterilitat). ' esterilidad).

Nom i signatura de Ia persona auton ada del Nombre vy firma de [a persona autorizada del
Oeparament de Salut de la Generalitet de Catalunya —«  Departamento de Satud de ia Generalitat de
Espanya am—— Catalunya - Espaita

Mame and signature of the avthorsed person of the
Ministry of Health of Government of Cataionia - Spain

cid

Neus Rarns Bla___ . ! L = ,r.-r.,».u_
Directora general d’Ordenamo Professmnaﬁ i Regulacas Sanitaria
Gepartament de Salut

Clrecci¢ General ¢'Ordenacié Professional i Regulacis Sanitiria Telf, 93 556 61 62
Travessera de les Corts, 131-15% {pavelld Ave Marla) Fax. 93 227 29 90
08028 Barcelona

Barcelona, 21/06/2017
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Cepartament de Salut
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L Glicopirrolat fll = Glicopirrolato Glycopyrrolate

[3.2. Fabricacid del principi actiu mitjangant sintesis I 3.1. Fabricacion del principio active mediante 3.1. Manufacture of Active Substanee by Chemical
qufrn:t:ki_ sintesis quimica. Synthesis. '
‘3 1.1. Fagricacis d' intermedis de principis 3.1.1. Fabricacidn de intermedies de principlos 13.1.1. Manufacture of active substance e
‘act;us acthvas.,

Intermediate.

13.1.2.Fabricacio del principi actiu en eru.

13.1.3. Formacid de sals - etapes de puriﬂcaciﬁ':"

\cristal-litzacid

3.1.2. Fabricacién del principio active en crugc.

3.1.2.Mufacture of crude active substance, o

cristalizacion

3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacién:

3.1.3.5alt formation / Purification steps:
crystallization

i3.5.__E__t_apcs finals generals

_| 3.5, Etapasfinales gencrales,

3.5. General ﬁnlshlné st

;3.5.1. Etapes de procés fisiques:
|3ssecat, tamisat i micronitzacid

3.5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, tamizado y micronizacidn

‘3.5.2.Condfcicnament primari.

3.5.2, Acondicionamiento primario,

3.5.1.Physical prucem
| drying iiling 2 and mxcrunlsat:on

3.5.2. Pr:mary pa:kaglng

|3.5.3.Condicicnament secundari,

- 3.5.3. Acondicionamiento secundario.,

13.6. Contrel de qualitat.

| 3 S. 5.3. Secondary Ppackaging.

113.5, Cantrol de calidag,

3.6.1. Anilis] fisicoquimica.

||3.6.1. Andlisis fisicoquimica.

3 E Quahw Cantral 'I‘estlng e o]
3.6.1. Physical / Chernlcal testlrw |

3.6.2. Andlisl microbiclégic (excloent test

'l3.6.2. Andlisis microbiclégica (excluyendo test de |

3.8.2. Microbiclogical [exeluding s.er'uln:y tes 1). o

|d’esterilitat). \esterilidad). ] . i
| Granisetron B Granisetron Granisetron ]
3.1. Fabricacid del principi actlu mitjangant sintesis ||3.1. Fabricacién del principio active mediante 3.1. Manufacture of Active Substance b-\) Eﬂcmicai 1
quimica. sintesis quimica, ) Synthesis.

|3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis ||3.1.1. Fabricacidn de intermedios de‘?JrincipIns 3.1.1. Manufacture of active substance {
actius. :zctwas mzmedxa:c o

S A 2 Fabricacio del principi actiu en cru.

3 13, Formacid de sals - etapes de purificacia:

cristal-litzacio

‘3 1.2. Fabrxcac_i;‘jn  del prlncnplo activo en cruda

-13 1.2 Mufacture ofcrudc act\u

cristalizacion

3.5.Etapes finals generals

'3.5.1. Etapes de procés fisiques:
‘assecat, molta

-3.5 Etnpas finales generales.

I3 5.1. Etapas de proceso fisicas:
| secado, molienda

3 5.2.Condicionament primari.

3.31.3. Formaclon de sales - etapas de purificacién:

i3.1.3.5alt !ormmon / Pur\i‘canon ftcps-‘i
jerystallization !

3.5. Genaral fn-shlng stecrs .
3.5.1.Physical processing stcpf

Ldrying. milling

}3 5.2. Aconditionamiento primario.

3.5.2. Primary packaging.m |

.3 -5.3.Condicionament secundari.

|3.5. Contrel de qualitat,

| 3 6. Control de calidad.

3.5.3. Secondary pa:kaglng_:_ _-
13.6. Quality Control Testing.

13.6.1. Analisi fi fisicoguimica.

3.6.1, Andlisis fisicoquimica.

12.6.2. Andlisi microbiclogic (excloent test
d’esterilitat),

3.6,1. Physical / Chemical tcstl-;\,_';', .

|3.6.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test de
|esterilidag).

3.6.2. Mlcrobiolog‘;iml (excluding sterllln’:\l,::é;t}..

____Granisetron hidroclorur ||

Granisetron hidrocloruro

[ Gramsetron hyd roch [pnde

|3.1. Fabricacio del principi actiu mitjangant sintesis

3.1. Fabricacién del principio activo mediante

3.1. Manufacture of Active Substance by Chamical

Iqufml:n _____|sintesls quimica. Synthesis.
|3 1.1. Fabricacié d’intermedis de principis | 3.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
lactius, ! 1

[actives.

3.1.2.Fab;i_ca?o'_ 'dcl principl actiu en cm'

cristal-litzacio

/|cristalizacién

3.5.Etapes finals generals

___[3:1.2. Fabricacion del principio active en cruda, -
3.1.3. Formacio de sals - etapes de purlficacia: { 3.1.3. Formacion de sales - etapas de purificacion:

3.1.1. Manufa:turc o!actnve .ubrtance
intermediate.

ufac—ture of crude ac‘;lve rub':an;c
s
113-1.3.5alt formation / Purification steps:

| |jerystallization

P

~|3 5. General finishing steps

3.5.1. Etapes de procés fisiques:
assecat, molta

'3.5.1. Etapas de proceso fisicas:

N 13.5. Etapas finales generales.
‘-‘; secade, molienda

;3 5.1.Physical processing steps:
dryIng, milling

3.5.2.Condicionament primari.

3 5.2. Primary packaging

3.5.3.Condiclonament secundari.

|3.5.3. Acondicionamiento secunﬂar\o

|3 5.3. Secondary par.kag-ng m__: ) L |

13.6. Contrel de qualitat.

|3.5.2. Acondicionamiento primario,
L 6. Control de calidad,

3.6.1. Analisi fisicequimica.

|3.6.1. Anilisis fisicoquimica.

-6.2. Andlisi microbiologic (excloent test

id"esterilitat).

3 lgit_erilidad).

3.6.2. Analisis microbiolagica (excluyends test de

113.5. Quality Cantrol Testing, )
[:'-1 6.1, Physlcal / Chemical :esung

5 5.2, Microbiclogical (e;c.h:"d};-ug_;iu:l:ty tes
|

'Nom | signatura de la persena autoritzada del
Bepartament de Sah.t de la Gcneraf&at de Catalun

Espanya

Neus Rams Pla’

Oirectora general d'Ordenacid Professional i Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Nembre y firma de la persena autorizada del
- Deparamento de Salud de la Generalitat de
~Catalomrya~ Espafia

Barcelona,

Direczid General d'Ordenacid Professional | Regulacis Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (paveld Ave Marta)

08028 Barcelona

Name and signature of the authorised person of the
Ministry of Health of Government of Catalonla - Spain

21/06/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax, 33 227 29 50
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[ Loratadina Loratadina Loratadina

:3.1. Fabricacid del principl a¢thu mitjangant sintesis | 3.1, Fabricatldn del principlo activoe mediante 2.1. Manufacture of Active Substance by Chemleal
quu'n!ca

sintesis quimlca.

3 1.1. Fabrlcacno d'mtcrmndls dc prmclpts
a:tiu;

3.1.1, Fabricagion de ir;;enﬂcdlas gep;}‘r:s:l;’;:;—s
{jactivas,

Synthesis.

13.1.2. Manufacture of active substance
[Intermadiate.

3.1.2. Fabnc&icncn del prmclp-o activo en crudo.

1o
‘3 1 2 Fabncacxé del principl activ en cru.
i
;

3.1.3. Formaeld de sals - ctapes de puruflc:;:;é
cristal Iztzar_m

] cristaﬂzaclén

. Formacién de sales - etapas de punf‘camon,

‘3.1.2.Mufacture of crude active substance.

3.1.3.5ak formatien f Purification steps:
erystailization

3 5. Elapes Fnals generais

3 5.1. Etapes de procis ftslqués
as,ccar, malta t micronitzacio i
352, Cond-cnonamcm pr:man -
|3 5.3 Condnc:cnam
'3 6 Con:ml dn quahmt
3 6.1 Anbl\s; rslcoquxmuéa L

3 5 Etapas finales generales.

3.5 A Etapas de proceso fmcns
secado, mollenda y micronizacién
'3.5.2. Acondiclonamiente primaric,

3. Asongicignamienta secundari

356, Cantro! de caiidad,
3 & 71 Anéhsns fnslcoqunmlr.:l

1.5, General ﬁmsheng 51005

?ﬂ‘;g;sncal processing steps:
' drylng. rm%img and micranisatian

i 3.5.2. Pr]marv packazlng

:|3.5.3. Secondary packaging.

: 3 B. _Quaﬂtv Controi Testing.

| Ea 6.1, Physizal / Chemical testing,

‘3 £.2, Andllsi microbloibgle (exclocnt 1cst
‘d Lstenh:at}

cstcrllsdad)

e e e i r i i er e ot e o at emerenme s e

—

‘3.8.2. Analasls microblaolégica (excluyendo testde

13.6.2. Microblolegical {excluding sterility le;ﬂ.
i

i

Monteiukast sodic

Montelukast SOdlCO | Montelukast sod:um
'3.1. Fabricacia del principi sctiu mitjangant sintesls  |i3.1. Fabricacidn del pringipla active mediante :3.i. Manufacture of Active Substance by Chemical
. _jisintesls quirica. ) Synthcsls

act:u.,

‘@ 1.2.Fabricacié del prlnc‘p‘nctiu en cru.
3 1.3. Formacld de sals - etapes de puriflcaclb
’cn.‘tal hLzz:clo

Hactives,
13.3.2.. Fabrlcac_lan dcl prlnci

cnﬁta%lzacmn
o 3_5 Etapas finales generales,

13.5.1. Emp.as de proceso Tisicas:
: secado, mollenda

3 5.2. Accndncaonarﬁzento pr:marlo

3 5.3, Condlmonament ccun__d_qr_i T _' i 3.5 i A Acond:cmnamsenlo secundanc
o o 3,6, Control de calida
1[3.6.1- Andlisis fisicoquim

3 5. Etapes ﬁna!s geﬁerals .

3 5.1. Ewpes dc procés f:s;q&:;“' o
;assecat, moita

3 5.2, Condlcmnamem pnmarl

‘._3 6.3, Apé;iijsi‘ﬁs_i:qq.q;'micn. T

HED %N Fabncacwn ﬁc mtermadnos de prlnc:ples o

l3.1.3. Furma':lén de sales eiabas dc purLf'Cacnon

.1.3.$alt formation / Purification steps:
-cwstallixatiun

‘3_ S. General fi fimishing steps

3 5.1 Ph;a;uéiirﬁ;géq;;ég :teps
drymg, milling o

3.5 2. Primary pn.ékagtng

Nitrendipino E Nntrend:pmo ! Nitrendipine

3.1, Fabricaci6 del principl activ mitjangant sintesis 3.1, Fabricacldn del principio activo mediante 3.1 Manufacture of Active Substance by Chemical
[quimica, _ sintesis quimica. Synthesis,

‘3 .1. Fabricacié d lnmrmcdls de pf:ncml: Ayl Fabrigacién de lntermcd:os de principlos 3.1 Mnn::ml;actufe of active substanco

acuus 1actives. intermediate.

'3.1.2. Fabrccac:c dei principi acnu en cru,

:3.1.3. Formacié de sals - otapes de pur!f’lcncjé;
:rwstal mznc:é

312 Fabrlcac‘én de priv actwo en srudo,

crlslahzaclén

£
3.1.3. Formarxdn de sates « eumas de purif'cac:on

3.1.2.Mufacture of crude active Substance

3.1.3. Salt rorrnatlonj Punf‘caﬂon steps:

<3 S. Etapes ﬂnaI' generals

3 B.1. Etape.. de procés hslque' ‘
assecat, mncronxtucré

i —de

a. 5 1. Etapas de proceso l’tsicas:
secndo, micrcnnzamén

35 1.Physical proc;zssiﬁ;g"sleas:
i drying, micron-satnon

I3 5. 2 Cond:cuopamcnt nrnmari. 3 3.5.2. Acondlclonammmo primarzo

3 5 3 Condn:lonamcnt secun&ar]
3 6. Ccn\rul de quahtat

| 53 5.3. Acondlciannminnm secundarm
3 5. Controldec

,! -
i13.5.3. Secondary packagmg
3 6 Quaﬂ:y Control Testing.

3 6.1. Ani\i:SI ﬁ;afggﬁ.l;{nqca ; 3.6.1. Andlisis fisi

3 6 I Anai:s. microblologic [exclcm-n.t -t_r-.\st
‘d'esterilitat). i es_teri!ldad)

Nom | signatura de i3 persona autbnt'zada‘de'l
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya -
Espanya

Nambee vy firen de | gersona autorizada del
Departamento de Salud de 12 Generalitat de
Latalunya - Espafa

St AL i T bt 3

fatot]al

3

T b it
e AR £ e . PP A P VPR LR

Neus RamsPla 77 " '
Directora general d'Ordenacid Prafessional i Regulacio Sanitaria
Departament de Salut

Direccld General 0'Ordenactd Professional | Regulacid Sanitarta
Travessera de les Corts, 1314159 {pavelld Ave Mara)
G8028  Barcelona

Barcelona,

| :3.6.2. Anilisis microbioiopica (ex:luyendo test de

3.6.1. Physical / Chermcal mstlﬂg

3.6.2. Mlcrob:o!ogicai (excludmg :t::rallty tast}

Name and signature of the authorised parsen of the
Ministry of Health of Government of Catalonla - Spain

21/06/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax, $3 227 29 90
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L Olanzapina

| Olanzapina -

3.1. Fabricacié del principl actiu mitjangant sintesis
quimica.

'|3-1. Fabricacién del principio activo mediante

||sintesis quirnica.

3.1.1. Fabricaclé ’intermedis de principis
actius.

|{3.1.1. Fabricacidn de igfe}}nedlos d{;r'i'hcipics
||activos,

13.1.2.Fabricacic del principl actiu en cru.

13.1.3. Formacid de sals - etapes de purificacld:
|cristal-litzaclé

lntermcmatc

| |Synthesis,

[ Olanzapine = =

|3.1. Manufacture of Active Substance by Chemizal

3.1.1. Manufacture af active substance

3.1.2. Fabrl:a:mn del prmcnp:o lpic activo e en. crudo

cristalizacion

|3.5.Etapes finals generals

3.5. Etapas finales generales. )

{3.5.1. Etapes de procés fisiques:
|3ssecat, molta

-2.Condicionament primari,
,B.Ccndacfnnament secundari.

1|3.5.1, Etapas de proceso fisicas:
| secaﬁdﬂt_‘:, moaolienda

[|3.5.2. Acondicionarniento primario.

|13.5.3. Acondicionamicnte secundario.

ontrol de qualitat.

3.6. Control de calidad.

l Anallsl fisicaquimica.

3.6.1. Andlisis fislcoquimica.

J 3.1.3. Formadcn de sales - ¢tapas de pl.nflcaclan

] i3.6. Qunllw Control Te*_'tlng

.Salt formation / Punf’:ahon steps.
crystallization

5 F‘nmary pnckagmg .
3 53 Secondnrv packagsng

-2. Analisi microblclogic (excloent test
r‘tcrllr:at)

3.6.2. Anilisis microblaldgica (e;c_!ﬁyendo test de
esterilidad).

3 6.2, Mucrobxo!og-._ai (exclud-ng -mrihty test)

[ Ondasetron

= Ondasetron.

L , Ondasetron -

13.1. Fabricacio del principi actiu mitjancant sintesis
|guimica.

| 3.1, Fabricacién del principlo activo mediante
isintesls quimica,

33.1.1. Fabricacié d'intermedis de principls
{octlus.

|13.1.1. Fabricacién de intermedios de principios
(activas.

‘{3 1.2. Fabricacién del principio activo en crud_o

3.1.3. Formacié de sals - etapes de puriﬁ:acid:
cristal-litzacio

3.5.E:apc5ﬁnals generals

3 1.3. Formacién de sales - etapasde punf‘ca:lon-
‘crastahza:ncn

|

l I

|

‘3 5. Etapas finales generales.

3 5.1. Etnpes de procés fIsiqucs: T

3.5 ..'..Cond:cmnarncnt primari.

3 5.1. Etapas de proceso fisicas:
secado, molienda y micronizacion

3.5.3.Condicionament secundari,

L} (S - .
13-5.3. Acondicionamiento secundario.

3.6. Control de qualitat.

|[3.6. Control de calidad,

(3.5.2. Acondicionamiento primario. .J} TR W ) .. ] .

13.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
Synthesu

13.1.1. Munufacture ofa:nve subs:ance
nnmrmedmtc 3

3.1 2 Mufacmrc 6! crudc a

\-‘Q SLI atan;:_e.A
3, 1.3 Salt fermation / Pur&ﬂcatlon .,tcp'. !
Icrwtalhzat\on

135, Gencml Tmshlng 5mps o

3.5. 2. F‘rimary pack:glnb

BSecundarypackagmr o ]

3.6. Quahtv Contrel Testing.

{3.6.1, Analisi fi f's;coqu:ml:a

3.6.2, Analisi microbiolégic {(excloent tes_t
|S"esterilitat).

s

_‘la‘ 6.1. Anilisls fisicoguimica.

"3 &.2. Andlisis microbioldgica (excluyendo test do
,cstcnlndad)

[|13.6.1. Phyalcal /Cherrﬂcar testing.

Bt D S ]

||3.5.2. Microbiological {excluding s[cnle test}

| Ondasetron hidroclorur
dihidrat

Ondasetron hidrocloruro
dihidrato

1. Fabricacio del principl actiu mitjangant sintesis
Iquimica.

||3.1. Fabricacién del principio activo mediante
sintesis qulmi:a

13.1.1. Fabricacié d’'Intermedis de principis
actius.

3.3.2. Fabncacm del prmclpi activ en

3.1.3. Formacico de sals - ctapes de purificacio:
cristal-litzaclé

[cristalizacion

|13.5.1. Fabrlcacmn de intermedios de prmcxpms
ractivos.

‘ 13.1.2. Fabricacién del principio active en crudo. B
13.3.3. Formanén de sales - etapas de purificacién:

3.5.Etapes finals generals

13.5. Etapas finales generales.

13.5.1. Etapes de procés fisiques:
|2ssecat i micronitzacid

|3 5 2 Candlclonament primari,
|_5 3 Cand-cxonamenl secundari.
'3 6. Contrnl de e qualitat.

s ﬂs:coqunmnca

“lasa. Etapas de proceso fisicas:

{ /| secadoy micronizacién

3 5.2 A:cndacicnamlemo prlmar[u

HlL

112.1. Manufacture of Active Substance év-cﬁérﬁira}

|| drying and micronisation

iy

113.5.2. Primary packaging.

Ondasetron hldrochlonde
dihydrate

Svn thesis,

3110 Manuf.::r.ure of active subst:nce
mermedlatc
3. 1 Mufacture of crudc actwe subst;mce

3 1. 3.5alt formation / Purification ftepf
rystallization

3.5. General f‘mshmg S-II'.'DS

3 S0 Physncnl processing ..tcpf:

B 353, Acondnclonam]ento secundario.

S

3.6. Control de calidag, ]
—-h_h—h___uﬁ_. -

i3 3. S 3. Secendary packaging.

3 E Quality Cantrol Testmg

L3 6.1. Analisis f'sn:ouu[mlca

3.6.2. Analisi microblologie (excloant test
g’ \C'esterilizar).

3 6.2. Analisis microbiolégica (excluyendo test de

| esterilidad),

Nom | signatura de l1a Persona autorntzada del

Departament ce Salut de la Generalitat de Cata lunya -

E
=

,-/ 3;

Neus Rams Bfa™——

T e e s,

Directora general d'Ordenacié Pro!'essnonai i Regu acio’ Sanltarla

Departament de Salut

Nombre y firma de 12 persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Cataiurtya Espafia

Barcelona,

Direccld General d'Crdenacis Professlonal | Regulacld Sanitrla

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
08028 Barcelona

) E 6 2. Microbiclogical {excluding stcrﬁlrv Iest)

3 5 1. Physical / Chemical te tcs:lng

Name and signature of the authoriced person of the
Ministry of Health of Governmen: of Catalania - Spain

21/06/2017

Telf, 93 556 51 52
Fax. 93227 29 90
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Certificat ndmero
Certificado nirmero

Certificate number

Brc
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qunmlca

cns:al litzacio

i5. Etapes frna'i's s penerals

3.5.1. £ta pes de proces fis| nfques
,assecat i mo!ta

3 5 2. Candlmcnament pnmnri
13 5 3 Cond«cxonament 5

3 6. Comrol dn qunhta:

3 6.1. Anuhs! Tisicoquimica.

Otiloni bromur || Otilonio bromuro - QOtilonium bromide |
3.1. Fobricacid del principt actiu mitjangant sintesis [:3.1. Fabricacién del pringiplo activo mediante 3.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
mica. o o intes:s quimica, B Synthesis. L _‘J
r3 1.1, Fabricacla d mtermcdf: de pranctpas :'3 1.3. Fabricacién de intermedios de pfmclplos 3.1.1. Manufacture of agtive substance :
actius. e ﬁﬁv [activos. imerrnediate
3.1.2. Fabncaaio del prmc:pl acisﬁw;z:qcru o J 3 . 2 Fabricam:‘:r_ﬁ_q_el_p_np_c_nmo active en erude. S3.1.2, Mufactwe of crude .}ctwe subftancc 1
3.1.3. Fcrmacno dc sals - etapes de punf’caclb. : 3.1.3. formacian de sales - ttapas de pursﬂcacaén !a 1.3.5alt formation / Purm::mon staps: i
_[eristalizocion R | isrystallization - :
} _ _‘ E'?:_Eﬁfﬂﬁ,ﬁ”m“ generales, _____113.5. General finishing steps e B

13.5.1. Etapas de proceso fislcas: 3.5.1 Physical processing steps:
e e e %I secadoy molienda || Erying and mitling o L
. Ea 5.2, Acondmionamienao pr(mar:o o] _.3_?? Primary packaging. e
J‘S Si 5§quwﬁpuento secundanc i 3.5.3. Secondary ;ackaga’ng e
L . ! 3.6, Control de cledad. 53-8 Quality Contral Testmg - o |
113.8.1. Analisis an:oqufmica . 113.6.1. Physlcal / Chermieal testmg w__l
3 6 2z Anal;,,x microbioldgic {cxcloent Test ;|3.6.2. Andlisis mlcrobloldgica (excluyendo test de |13.6.2. Microbiological (exciuding sterility 1051}, B

d'esterilitat), | esteriticad). o e ]
T - - o o - " 1
; Quet:apma fumarat [ Quetiapina fumarato L Quetiapine fumarate |
'3 1. Fabritacid dei principi actiu mitiangant sintesis ‘53 1. Fabricacion del prineipio active mediante ‘3.1. Manufacture of Active Substance by Chemieat

qmmica ‘

e
.3 1.1, Fabncacno d‘mmrmed-..dn prknclpis |
actiys. |

3.1 2.Fabricacia )
'3.1.3. Formacié de sals - &:“;':ésvdé puriﬂ:aéié:‘ ’
crlsml htzac.Eo

3 S. Etapef rnnls gcnc»rals

73 5.1. Etapes da praocés ﬁ'szques
nﬁ;ccah mcl:a

3 S5.2. Condic:onamcn: grimarn e
3 53, Condlclona ment secundaﬂ
!3 8.

sintesis qunmnca

3.1.1. Fabricacion de intermedios de prmdpsos
activas.
3. 1"2 Fabrlca:no prir

j‘—:-‘. 1.3. FormacEcn de sales - etapas de punﬂcaclon
seristalizacian

'3 S Etapas Fnalcs génerares‘ B o
I|:il 5.1, itapas de proceso fisicas: i
H l:_-cado ¥ molienda

pr{nc;-

!;ontrcl de quama:

&1, Anah &ﬁsmoqunm-ca

ra 6.2, Anhlisi microbi iolag (exclecm tcst

‘3 6.2. Andlisls mi:robioidg-ca (nx:luyendo testde
d esterrllla:}

iesicrzhdad}

Synthesls,

‘ drymg and m:lling
| "3 5.2. ?rumnry packagmp

HEYFS Kn_EFnﬁiaogicaz_(éxcluding s:_;ri!ity test).

3.1.1. Manufacture of active substance

3 1.3.52%t formation / Punﬂcath:;nmtf':ps: ’

\tr\.rstallizntion _
P13, 5 Qenglaul‘fgislhs‘ng steps

3 5 31.Physical processing stép*

3.5.3. Secondary packaﬂ‘?&:. -

R:spendona _ i Risperidona

Risperidona L

-quxm-ca

3 1.1. Fabncncno drintermedls de prmc:pis
‘actlus

13.1. Fabricacid del principi actiu mitjangant sintesis RERD Fabncaclon del principis activo mediante

H Thricacion de intermedics de principios
activas.

| prmclplo activa en crudo

!3 1. Manufacture of Active Substanze by Chemical
-Svmhesls. o ;

'3 1.1 Manufacture of active Jubstahce
ntermediate,

3.1.2 Mufac:ure of crude active wbstance o

=3 13 r—‘mrma::o de Jals ezapes de purificacis:
cristal-litzacid

35, Etapcs ﬂna 5 gennr:.\ls

sales - etapas de purificacion:

‘crlﬁalnzaclon B
3 5. Etapns ﬁnaies generates

3.1.3.3alt formation / P{mfcatmn steps:
crystailization

3.5. General fmshmg steps o . |

3.5.2. Etapcs dc proces f:sxques

3.5.1 Etapas de proceso fislcas:
lassecat, malta i mn:romtzacté

1| secado, mol:enda ¥ micronizacion

T

3.5.1.Physical processing steps. .
drying, eniliing and micronisation 1

ia 5.2, Condac:onamem pnman

iclenamiento p

3.5.2. Prquary packaging

3 5. 3 Acondicmr{amlcnto secundar:o

Conlrol dc"cahdad
1. Anéluks fisicoqul

i =3 &.2. Anéllsns macrobnoldg:cn' t-e-x:luyendo tes
esterlidac),

'3 6 1. An;}lisn nslccqulmlca

3 6.2, Andlisi microbiglagic (excloent test
q esterilitar).

Ncm I slgmamra de 1a perscma automzada det

Narrbre y firma de [a persana autonzada del

Departament de Salut de ia Generalitat de Catalunya - Departamanto de Safud de la Generalitat de

W T P A
f v

Espanya Catalunya - Espafia

Neus Rams P’B"‘"‘"’m""m- i . vt 5 T AT W W3

Directora general d'Qrdenadio Professional | Reguladé Sanitaria

Departament ¢e Salut

Direccla General d'Ordenackd Professional | Regulacld Sanitans
Travessera de les Carts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

08028 Bargelena

Barcelona,

Namz and signature of the authorised person of the
Mintstry of Health of Government of Catalonia - Spain

21/06/2017

Teif. 93 556 61 62
Fax. 83 227 29 90



>

~
o
>
[SSN
|

m Generalitat de Catalunya
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Direccid General d’Ordenacié Professional

i Regulacié Sanitaria

COCUMENTCS

Certificat némero
Certificado nimero
Certificate number

g/710

NCF-II1/1740/001/CAT

| Rizatriptan benzoat

| Rizatriptan benzoato

[ Rizatriptan benzoate

3.1. Fabricacié del principl actiu mitjangant sintesi
quimica,

s | 3.1, Fabricacion del principio active mediante

|i5|n:cai5 quimica.

3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principls
\actius.

BCTIVC!S

3.1, Manufacture of Active Substance by Chcm\car
ISynthesis, e .

13.1.1. Manufacture of active substance
mmrmcdiam

;3.1.2AFabricacié del principi actiu en cru.

|3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacis:
|cristal-litzacid

3 1.2. Fabricacidn del principio activo en cmdc

43 1.2.Mufacture of crudc act;ve subst:mce !

3 1.3. Formacidn de sales - ctapas de purlf'r:nc!on
cristalizacion

:rystall]zuicn

3 1.3.5alt formal:\on/ Punﬁ:at on steps:

13.5.E1apes finals generals

3.5. Etapas finales generales,

13.5. General finishing steps

3 S.1. Etapes de procés fisiques:
‘assecat, molta | micronitzacis
ek

13.5.2.Condicionament primari.

3.5.1. Etapas de proceso i:'slcasmm .

'I3 -L.Physical processing stops: - e
dn.vmg, milling and mzcromsatron -

|3 5.2. Acondic:onamlcnto primario.

3 5.2. Primary packagnng._m

|3.5.3.Condicionament secundar,

13.6. Contrel de qualitat.

'3 5.3. A:ondlcmnamlcmn secundario.

3 1. Analisi fisicoquimica.

3 5 3, Scccndary pa:ka ng
3 E Qualrtv Control Tcmn[;

1! 3 6 1. ﬁpélis.s fisicoquimica.

,"3 6.1, - Physical / Chcmw:ai testing.

362 Anbll'[ microbiologic (cxclocnt test
d’esterilitat).

3.6.2. Anidlisls m::robiolérﬁa {excluye
‘esterilidad).

est de

| 3 E 2 Mlcroblologlcar :excludlng stcrmtv (es:)

Gtz =gl

| Salmeterol Xinafoat | salmeterol )(mafoato ! Salmeterol Xmafoate A
3.1, Fabricacié el principl actiu mitjangant sintesis | 3.1. Fabricacién del principle active med!amc '3.1. Monufacture of Active Substance by Chemieal
quimica, _|sintesis quimlca. e e .| [Bynthesis. o __4
3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis 3.1.1. Fabricacion de intermedios do principios 13.1.1. Manufacturc of actlvc cu ce :
3 |!activos, ] Inmrmcdmc
\3.i 2. Fabncacnc del prineipi activ en eru. o 13.1.2. Fabrl_\:acldn"éggr—-i;c]ﬁlo a:tlvo en crudo. _: 3.1.2. Mu_fg:::urr.- of fcrude an-vc sub..tancc
3 1 3 %rma:lo de sals - etapes de punf‘cncin;_—-_— 3.1.3. Formacidn de sales - etapas de pur-f‘ca:non 1 3 1 3.8alt !'Ewmst cnf Funﬂ:anon steps:
cristal-litzaclé _ __'J cristalizacion o lerystallization o
3.5.Etapes {inals generals 3_5_ Etapas finales generales. e 3.5. Gen'e_rg_llims:rir-g s:c_ )
3.5.1. Etapes de procés fisiques: 13.5.1. Etapasde proceso fisicas: 3 5.1.Physlcal processing steps:
assecat, melta | micronitzacio secado, molicnda ¥ micronizacién ) ! drying, _Titfjf\g and_wmicronis:l
3.5.2.Cendicionament primarl. :3.5.2. Acundxdonamnenm pri_r:a_r“c‘ T _—:j ?Stz—si:ln:ar;;—:—agkau[;r:;;_ . R
[3.5.3. Cundicionament secundari. 3.5.3. Acundncicnamlen_{g ser.'undarlo ] 3?:3 Secvc,;ag_ry};&m: ) ,_
3.56. Control de qualitat. - 3.5. Control de calidad., ) éﬂ-s—aa‘iﬁi';zc;;roﬁ_-er_tini. ) ' ’
3.6. -1 Andlisi fi !'slcuqulmu:a ;5.1. Andlisis fislcoquimica. - :3.6.1. Physical / Chemic: ;
3 6.2. Analisi microblolégic (excloent 1est T 3.6.2. Analisis microbloldgica [excluyendo test de 3 E 2 Microbiological lex:ludmg ster ity ;:t-). T
d’esterilitat). __ (esterilidad), e ~,,..,.N.-,u' S .
= hle

,: Zolmitriptan ] Zolmitriptan' Zo!mltrl ptan
3.1. Fabricacié del principi actiu mitjangant sintesls ||3.1. Fabricacion del principlo activo mediante 13.1. Manufacture of Active Substance by Chemical
|quimic e |sintesis quimica. [Synthesis. e ) i
3.1.1. Fabricacié d'intermedis de principis 3.1.1. Fabricacién de mtermcdm de prmc;p\o' '3.1.1. Manufacture of active substance |
jactivs. il oo 3ctives. wvmee||Intermediate. e — 4

abricaclo del principi actiu en cru. o ”7___\ 3.1.2. Fabricacion del pnnclplo actlvo en crudo MH(EEIVLLI"L‘ of crude a::uvc su b’mnce i
3.1.3. Formacié de sals - etapes de purificacio: 1 3.1.3. Formacidn de sales - etapas de punr‘cacxcn 3 .3.8alt forma::on ! Purlﬂcauon steps: i
|cristal-litzacio L I cnstahzu_:lé‘L,,,___ . | lerystallization ~ . o
3.5.Etapes finals generals 3. -5. Etapas finales gcnerale; i
2.5.1. Etapes de procés fisiques: 3 3. 5 1. Etapas de proceso fl..x:zs. 3 5.1.Physica procc smg ,tcp' ’ 7 ’ ‘
as550cat, molta i micronitzacio ! | secade, malienda y micranizacién  drying, milling and ml:ronlsation“ o ]
!3.5.2.Con_d_i_:ﬁ>namcnt primari. i3 3 5.2. Acondicionamiento primaric. e ] 3 5.2, Pris \ary packaging. uu T
3.5.3.Condicicnament secundari, B 3 -5.3. Acondicionamlento secundarfo 353 Se:ondarv Da:kacln[: . o
3.6. Control de qualitat. ___||3.6. Control de calicag. _llss.quality Contral Testing, "
2-6.1. Analisi fisicoguimica. o ‘ [ 3.6.1. Andlisis fisicoquimica. ™ r3~5 1. Physieal / Chernical tost 53 ’ B I
‘36.2. Analisi microbiolégic (exclaent test 3.6_2. An.a'\lisis microbioldgica [excluyerao—;ésiaé ] 3.6.2. Microbiological (cxc[udmg 'tom:_v teft} 7 !
desterilitat). ] _'-‘“_Ef"@ifil e i ]

Nc."s | sgnatura de la parsona autorizada del
Departament de Sa'trrd: 1a Gemllrandatamiunya
Espanya - Ll e ;

pi

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacié Professional | Regulacié Sanitaria

Departament de Salut

Nombre y firma de 2 persena autorizada del
Deszartamentn de Salud de la Generalitat de
Czt"TGnyb TEspafia

Barcelona,

Direcclé General d'Ordenaclé Professional | Regulacld Sanitiria

Travesse
08028 Barcelona

ra de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

Name and signature of the authorised person cf the
Ministry of Health of Government of Catalonla - Spain

21/06/2017

Telf. 93 556 61 62
Fax, 93 227 29 90




m Generalitat de Catalunya

i Restriccions o aciaradions sobre -ombit d aqum_‘i Restricciones o aclaraciones sobre el dmbito de

Departament de Saiut Certificat niimerg

10116

Direccid General d’Ordenacié Professional Certificado nimero  NCF-I1 / 1740 / 001 f CAT

i Regulacié Sanitaria Certificate number

cemfscal .

[P e e e —— -#

aste certificado.

|Any restrictions o clarifying remarks refated to the
scope of this certificate |
- e

1

no

no

MNom § signatura de la pcrsona autunua ..J‘-Inmbreay firtna de Ia persona autorizada de!
Departament 4z Sal utgaja,sefmalrmr'de Catalunya ~ Departamento de Salud de ia Generalltat de
Espanya  wTIITT . . Car.alunya Espafia

B i

Neus Rams P&

Directora general ¢'Ordenacd Professional | Regulacié Sanitaria Barcelona,
Denartament de Salut

Direcclé General ¢'Qrdenacld Professional | Regulacé Sanitana

Travessera de les Corts, 131-159 {pavells Ave Mana)
0B0Z8 Barcelona

B None

Name and signature of the autherised persan of the
Ministry of Healtn of Goverriment of Catalonla - Snatn

21/Q612017

Telf. 93 556 61 62
Fox. 93 227 29 90
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TESTIMONIO DE AUTENTICACION

YO, MARIA DE ROCAFIGUERA GIBERT, NOTARIO DEL ILUSTRE
COLEGIO DE NOTARIOS DE CATALUNA, CON RESIDENCIA EN
BARCELONA, DOY FE:

Que las precedentes fotocopias son reproduccién grafica, fiel y exac-
ta del original que se me exhibe y con el que han sido cotejadas; y para
que conste, extiendo el presente testimonio en seis folios de papel ex-
clusivo para documentos notariales, nimeros el del presente y los cinco
anteriores de orden correlativo.

Barcelona, a 6 de julio de 2017.

oTH A e

ANQOTADGO EN EL |
LIBRO mtﬁmsa !
oMo 2. i

AsiEnTO N2ICRY
et 1|

e







PAPEL EXCLUSIVG PARS DOCUMENTGS NOTARIALES

I3 T TR N ey
LS TR
PR S ST S T S |

0L/2017

N presente folio s el agregado al documento en el que figura la firma de dofia Maria de Rocafiguera
ééd'jx( ibert, Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicién de certificado,
s -f-expedido a favor de INKE, S.A., libro indicador 1034, de 6 de julio de 2017, en el folio DL2368210.

M FIEE : :
~ WG APOSTILLE
! (Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

A3 10 Pais: o ESPANA B
Country / Pays :

El presente documento publico
This public document / Le présent acte public

2. ha sido firmado por Dofia Maria de Rocafiguera Gibert
has been signed by
a éteé signé par !
3. quien actlia en calidad de Notario
acting in the capacity of
agissant en qualite de

| ) - - - .
4. y estd revestido del sello / timbre de |a Notaria

bears the seal / stamp of

est revélu du sceau / timbre de

Certificado
Certified / Attesté
5 en  Barcelona 6. eldia 10/07/2017
atla ! the / le

et et S e b i il

7. por Don Javier Martinez Lehmann, Censor Primero del Colegio Notarial de Catalufia -

by /par
8. bajo el nimero N5301/2017/028064
Na
4BLICA
s 9. Sello/ timbre: N 10. Firma:
o Seal / stamp:, £ G W'y, Signature: TR 55
£ Sceau / tims v : -4 Signature : e - G

1014 SOitld THIN

Javier Martinez Lehmann, Censor
Primero 1‘

Esta Apostilla certifica Unicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y. en su ¢caso, la
identidad del sello o timbre del que el documento publico este revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Espana)

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: https://eregister.justicia.es]
Codige de verificacion de la Apostilla: NA:BCpG-yPb0-aOk8-u93L

This Aoestille enly cartifies the authenuclly of the signature and the capacity of the persen whe has signed the public document, and, where apgropriate,
the identity of the seal or stamp which the public decument bears.
This Aposlille does nel cerify the contenl af the document ler which it was issued.
This Apostille 1s not valid for use anywhera within Spam)
[Te venly the issuance of this Apeslille, see hitps://eregister.justicia.es]
Veriication Cede of the Apostilla: NA:BCpG-yPR0-a0xE-u93L
T Cetie Apostile altesie uniquement la veraciie de la signature. 1a qualllé en lquelle fe signataire do acle o agi L, 1o cas echéant,
I'dentié du seeau ou tmbre dont cel acle public est revélu.
Cetlle Apostille ne cerlifie pas le contenu de I'acte peur lequel elle a é1& émise.,
(L'utilisation de celle Apestille n'est pas valable en / au Espagne )
[Celle Apeslille paut &lre verlfiée & ladresse suivanle hips:ieregister justicia.es]
Code de vanfication de I'Asostlle: NA'BCoG-vPh0-20kB5-ud3L







