Certificat de compliment de les normes
de correcta fabricacid de medicaments
(NCF) d'un fabricant

Part 1

Emés cem a conseqléncia duna Inspeccié
- dutz a terme d'acord amb Varticle 111(5) de
la Directiva 2001/83/EC 1 l'artide 15 de la
Directiva 2001/20/EC

L'autontat competent de la Generalitat de
 Catalunya - Espana certifica que:

£l laberatori farmacéutic, en la planta que
s'indica a continuacid:

PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

Certificado de cumplimiente de tas
normas de correcta fabricacién de
medicamentos (NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccidn sagin
el artculo 111(5) dz Ia Directiva
2001/83/CE y el articulo 15 de la Directiva
2001,20/CE.

La autoricad compstente de la Generalitat

de Catzlunya - Espafia certifica que:

El laboratorio farmacéutico, en la plant
que se indica a continuacion:
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Certificado nilmero
Certificate number

NCF/1637/001/CAT

/3

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

Part 1
Issued folicwing an  Inspection In
accordance  with article 111(5) of
Directive 2001/83/EC and article 15 of
Directive 2001/20/EC.

The

competent authomty of the
Government  of Cateloma -  Spain
certifies that:

Tne manufacturer, I (s site zdaress
indicated below:

LABORATORIOS LESVI, SL

Avinguda de Barcelona, 69

08970 SANT JOAN DESPI (Barcelona)

Ha estat Inspeccionat daccrd amb el
pregrama d'inspeccio establert | en reladé
amb [autoritzacio de laboratorl farmaceéutic
ndmero 2862-E, emesa d'acerg amb l'artide
40 de lz Directiva 2001/83/EC | amb l'arlicle
13 de Iz Direcliva 2001/20/EC, incorporada a
iz legislacid nacional segient: 63 i 108 del
Refal decret legislativ 1/2015 i Reial decret
824/2010.

A partir de la informacio obtinguda 2n les
visites dinspeccid a aquest laboratori, ['Gitima
de les guals es va realizar a l'octubre de
2016 (24, 25, 26 i 27), es considerz que
complaix els requisi's establerts a les Narmes
de Correcta Fabricacié (NCF) ' z les quals es
{a referénda en els princlpls y directrius de
lcs Normes de Correcta Fabricacic establertes
en la Directiva 2003/94/CE*

Aguest certiicat reflaxa la situacid de la
planta da fabricacio en Iz data en qua es va
ler la inspeccié citada abans, | no pot
considerar-s¢ que acrediti el compliment si
han trenscorregut més de tres anys des de
l2 data de dita inspeccié. Passat aquest

WHO

Nom | signatura de [2 persona ausoritzada del

Departamen: de Sclut de la Generzlitat de Catalunya

- Espanya :
/

A7
Neus Rams Pla

Ha sido inspeccicnado dentro del programa
de inspeccicnes establecids y en refacidn
con  [3  autorizecion  de  laboratoro
farmacéubico nimero 2862-E, de acuerdo
con el articule 40 de lz  Derective
2001/83/CE y articuln 13 de la Directiva
2001/20/EC, incorporada en la siguiente
legislacién nacional: 63 y 108 del Real
decrzto legisiative 1/2015 y Resl decreto
824/2010.

En base a 2 informacion obtenida en las
visitas de inspeccior a este laboraterio, (2
Ullima de eilas realizada en octubre de
2016 (24, 25, 26 y 27), se considera qus
cumple con los requisites establecidos en
las Normas ce Correcta Fabricacidn a fas
gue se hace referencia en los pringipios v
directrices de las Normas de Correctz
Fabriczcldn esteblecidas en la Diractiva
2003/94/CE*.

Este certificado refleja |2 situacién de ha
planta de fabricacién en la facha en que s2
efectia la Inspaccidn antes citada, y no
puede considerarse  guc  acredite el
cumplimiento si han transcurrtido més dz

Nombre v firma de 'a persond aulorlzade del
Departamentn de Salud de ‘2 Generalitat de
Cataiunya - Espadia

Directora general d'Ordenacié Professional | Regulacid Sanitaria

(ZBarcelona, 3 de novembre de 2016

Departament de Salut

3 de naviembre de 2016

Cireccio General d'Ordenacld Professional | Regulacld Sanitdria

Travessera de les Cors, 131-159 (navelld Ave Maria)
08028 Barcalong

Has been inspected under lhe
Inspecticn programme  cstablched in
connection with manufacturing
authorisation no. 2862-E in
accordance with Article 40 of Directive
2001/83/EC and Article 13 of Directive
2001/20/EC, transpoused in the
fellewing national legislation: 83 and
1DB of Royal legislative decree 1/2015
and Royal decree §24/2010.

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer, the
latest of which was conducted on
October 2016 (24, 25, 26 and 27),
it is censidered that it complles with the

Gaed Manufecturing Practice
requirements  referred to in the
principles  and  culdsiines of Good

Manufaztuning Practice lzid down in
Dlrective 2003/94/EC",

This certificate reflects the status of the
mznufacturing site at the time of the
fnspection noted above and sheuld not
be relied upon to raflect tha compliance
status il mere than three years have

t
Aguests requisits compleixen les NCF ac 13 OMS / Estos requisites cumplen las NCT de 2 OMS / These requirements fulfil the GMP recommend ations of

Name ar¢ signature of tha authorised perscn
of the Minlstry of Hea th ef Government of
Catalenia ~ Spaln

November 3% 2016

1eif, 95 556 61 62
Fex. 93 227 29 50

SN



m‘ Generalitat de Catalunya

Y Departament de Salut

Direccio General d'Ordenacio Professional

i Regulacio Sanitaria

temps, ha de consultar-se la validesa el
certificat amb l'autoritat emissora.

L'autenticitat  d'aquest  certificat pet ser
verificada censuitant Fautoritat emissora.

Certificat ndmero
Certificada nimere NCF[1637/001/CAT

tres afios desde la fecha de dicha
mspeccion, Pasado ese periodo, deberd
consultarse con la autoridad emisora sobre
la vallgez del certificado.

La autzntididad de este certificado puads
ser verificada con la autoridad emisora.

Certificate number

2/3

elapsed  since the date of that
nspedtion, sfter which tme the issuing
authority should be consuited.

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

Part 2

Parte 2

Part 2

Medicaments d'4s huma

Medicamentos de uso humano

Human Medicinal Products

liquids de petiz valum

liguidos de pequedio volumen

1. QOperacions de Fabricacio Cperaciones de Fabricacion Manufacturing operations
1.1 Productes esténis Productas estéries Sterile Praducts
1.1.1 | Prepareclo aséptca: Preparaclan aseptica:

Aseptically prepared:
small volume liguids

2 | Esterilitzacio terminal:

liquids de petit volum
liguids d2 gran volum

Esterilizacion terminal;
liquides de pequefic volumen
liquides_de gran volumen

Terminally steritised:
small volume liquids
large volums liquids

!iguds per 2 05 intern
| aitres formes farmacéutiques sdlides

liquidos para uso interno
otras formas farmacéuticas sdlicias

1.1.3 | Certificacio de Iols Certificacion de lotes Batch certification
11.2, | Productes no esténls: Productos no estériles: Nor-sterile products:
capsuies dures capsulas duras capsuies = hard shell
' comprimits cornprirnides tablets
: lieiefs per 2 Us intern liquidos para usa interno liquids for internal use
altres formes farmacéutigues solides otras formas farmacéuticas other solid dosage forms
1,22 | Ceruficacis de iots Certificacion de lotes Batch certification
(L5 | Condicionament 1 TAcondicilonamiente Packaging
11.5.1 | Condicionameant primari Acondicionamients primario ! Primary packaging
! capsules dures, cépsulas duras ! capsules — hard shell
‘ | compnmits, comprimicos tablets

liguids for mlernal use
other soiid dosaqe forms

153" Condicionament secundari

Acondiclonamiento secundario

Secondary packaging

Control de qualitat:
fisicaquimic
microbiologic: esteril
microbiclogic: ne esterk

Control de calidad:
fisicoquimico
microbioldgico: estéri
micrebioldgico: no estérl!

Quality control testing:
chemical/physicat
microbiglogical: sterility

| micrebigioglcal: non sterility

! Preparadd aséptica
Esterilitzacio terminal

Praductos estériles
Preparacidn aséptica
Esterilizacién terminal

2. Importacio Importacion .| i Importation
2.1 Control de qualitat dels medicaments Control de calidad de los medicamentas i Quallity control testing of imparred
impsrtats importados : medicinal products
fisicoquimic fisicoquimico  chamical/physical
microbiologic: estérl microbloldaico: estéri | microbiciogical: sterifity
i_microbislogic: no estérdl microbioldoiro: na esteril . | microbictoa’cal; non steritity
2.2 . Cerlificacio deds lots dels Certificacién de lotes de los medicamentas J Batch certification of importod
: medicaments importats importsdos : medicinal products
2.2.1 | Productes estérils

Steriie Products
Asenbically prepared:
Terminally sterilised

2.2,

2 1 Productss no estérils

Proguctos nio estdriles

Non-sterilg products

[ Medicaments en investigcio dinica d'as

Medicamentos en investigacion de uso

Human Investigational Meadicinal

huma . humang - Products
1. | Operacions de fabricacio Oneraciones de fabricacion i | Manufacturing operations
1.2, Productes no estérlls:

: capsuies dures,
| tomprimits,

Praductos no estériles:
capsulas duras

comprimidas

Non-steriie products:
capsules - hard shell
tablets

Nors § slgnalura de ja persona autoritzadys del

Departamant de Saist de la Generalitut de Catalunys ..

-~ Espanya

Neus Rams Pla
Direclora general d'Ordenacio Professional | Regulacié Sanitaria

Barcelona, 3 de novernbre de 2016

Cepartament de Salut
Dlrecti General ¢'Ordanadls Professional | Regulacks Sanitaria
Travessora de les Corts, 131-158 (pavalid Ave Maris)
08028 SBarcelona

Nombre v firma de ta perscna autorzada dal
Deparamanta da Salud de la Generalitat de
Cataiunya - Espafia

3 de noviembre de 2016

Name and signdture of the autharised persen
of the Ministry of Health of Governmernt of
Catalonia ~ Spain

November 3", 2015

Teif, 93 555 61 62
Fax. 93 227 25 50
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Medicaments en Investigacié clinica d'ds | [ Medicamentos en investigacion de use | | Human investigational Medicinal
Huma humano Products R
1. | Operacions de fabricacid Operaciones de Fabricacidn Manufacturing operaticns
liquids d'ds intern liquidos de usc interno liquids for internal use
altres formes farmacéutiques solides | | otras formas farmacéuticas olher solid dosage forms
1.2.2 | Certificacié de lots Certificacidn de lotes Batch certification
1.5 Condicionament o] | Acondidonamiento Packagirg
1.5.1 | Condicionament primar! Acendidenamiento pnmaria Primary packaging 1
capsules dures, capsulas duras capsules — harg shell
comprimits, comprimides tablats
liquics d'ls intern liquidos de usa intzrne liguids for internal use
allres formes famaceuliques solides otras formas farmacéuticas other solid dosage forms

1 1.5.2 | Condiaonament secundari Acondidonamiento secundaric Secondarv packzaging

1.6. Conlrol de gualitat: Control de calidad: Quality control testing:
fisicoquimic fisicoquimico chemical/physlical
microbiologic: estéril microbioldgico: estéril microbiological: sterility
microbiologic: no estérll microblolégico: no estéril microbiological: non stenlity

(2. Importacio Importacion __| | Importation

@ 2.1 Control de qualltat dels medicamerts Control de calidad de los medlcamentos Quality control testing of imported

| | importats importados medicinal products

j ﬁsicoqufm_ic fisicoquimice chemical/physiczl
microblologic: estaril microbioldgico: ostéril microbiclogical: stenlity
micrebiclogic: no estéril microbloldqico: no estéril oo | | microbiologica

2.2. | Certificacid dals lots dels Certficacion de lotes de los medicamentos Batch ceruf
medicaments importats impartados medizinel preducts

2.2.2 | Productes no estérlls Proouctos no estérlles Non-sterlle products

Restriccions o aclaracions sabre [amblt d2quost Restricciones o aciaraciones sobra el amblto de Ay rastrictions or ciarifying ramarke relared

certificat este certficado oo [l thescope of thic centificate .

Inclau també la fabricacd | emmagatzematge Incluye tamhién ia fabricacidn y Inciudes also manufacture and storage

de medicaments amb estupzfaents / elmacenamiento de medicamentas of products with narcotics /

L psicotraps { estupefacientes ) psicétropos nsicctroplcs i
Nom | signatura ¢¢ 13 persona autentzada dol Nomore y firma de |z persona suterizada del Name ard signaturz c_'r' tnz qutherlsed persan
Desartament ¢e Salut de la Generalitat d2 Cotalunya . Depertamento de Solud de la Generalitat de of the Ministry of Healty cf Government of
~ Egpanya i : Caztalunya - Ecparia Catalonia - Spain
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Neus Rams Pla i X
Directora general d'Ordenacié Professicnal | Regulacio Sanitana

Barcelona, 3 de novembre de 2016 3 de noviembre de 2016 Nevember 3%, 2016
Departamert ce Sahur Telf. 93 530 61 62
Direccld Generai d'Ordenacid Frofessional + Regulacld Sanitaria Fax. 53 227 29 90

Travesscra de les Corts, 131-153 (pavello Ave Mariz)
08028 Barceiona
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TESTIMONIO DE AUTENTICACION

i
YO, JOAN CARLES FARRES USTRELL, NOTARIO DEL ILUSTRE 1E78 mﬂ?j'
COLEGIO DE NOTARIOS DE CATALUNA, CON RESIDENCIA EN ﬁi/
BARCELONA, DOY FE: = et
Que las precedentes fotocopias son reproduccion grafica, fiel y exac- L AEGT
ta del original que se me exhibe y con el que han sido cotejadas; y para ’G\,’
que conste, extiendo el presente testimonio en dos folios de papel exclu- T
sivo para documentos notariales, nimeros el del presente y el anterior
de orden correlativo. &
Barcelona, a 5 de julio de 2017.
| ANOTABO EN EL
LIBRG WNOICADOR
Tomo. A
ASIENTE N
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El presente folio es el agregado al documento en el que figura la firma de don Joan Carles Farrés Ustrell,
Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicion de certificado, expedido a
favor de LABORATORIOS LESVI, S.L., libro indicador 1082, de 5 de julio de 2017, en el folio DL2368146.

APOSTILLE
:\ (Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
\1%\\ e Ty . R |
i.‘! \'; \ Country / Pays :
N:*\‘:r"_‘ | L o~ et &

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

AL | 2. ha sido firmado por Don Joan Carles Farrés Ustrell
N has been signed by
7 a ele signeé par

3. quien actia en calidad de Notario
acting in the capacity of
agissant en qualite de

4. y esta revestido del sello / timbre de la Notaria
bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de

Certificado

Certified / Attesté

5. en Barcelona | 6. eldia 10/07/2017

at/a | the /le

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

by / par
8. bajo el numero NS5301/2017/028031
No
_____ SOUS NO e""’e"wf ; - 2
9. Sello / timbre: CRpUEs : 10. Firma:
Seal / stamp: Signature: >
Sceau / timbre: Signature :

o

i
_—"t_ “Javier Martinez Lehmann, Censor
Primero

e

L _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 esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el use de esta Apostilla en Espafia]
[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: https://eregister.justicia.es]
Codigo de verificacion de la Apostilla: NA:Ug5z-UuwlL-oM+x-iIK98

the identity of the seal or stamp which the public decument bears.
This Apostille does not cerlify the content of the document fer which it was issued.
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain]
[To verify the issuance of this Apostille, see hitps:/feregisler.justicia es)
Verification Code of the Aposlille: NA:Ug5z-UuwlL-oM+x-IK99

I'dentité du sceau ou timbre dont cel acle pudlic est revelu.
Cette Apostile ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a et émise.
[L'utiisation de cette Apestille n'est pas valable en/ au Espagne ]
[Cette Apostille peut élre vérifiee a 'adresse suivante hitps:leregister justicia.es]
Code de venficatian de 'Apestille: NAUsSz-Uuwl cM+x-K99







