MINISTERIO agencia esparola de
DE SANIDAD Il . medicamentos y
Y CONSUMO productos sanitarios

ASUNTO/SUBJECT :

Madrid, 31-03-2006
SGICM/CONT/MJ

39417

CERTIFICADO CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE CORRECTA FABRICACION/

GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE

DESTINATARIO/TO: SINCROFARM, S.L.
Pol. Ind. Alameda,

C/ Mercurio, 10

08940 Cornelld de Llobregat- Barcelona

M® ANGELES DAL-RE SAAVEDRA, Subdirectora General de Inspeccién y Control de
Medicamentos de la Agencia Espaflola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el

Ministerio de Sanidad y Consumo:
CERTIFICA:

Que el Laboratorio SINCROFARM,
S.L.con domicilic en Cornelld de
Llokregat-
registrado en la Agencia Espahola
de Medicamentos v Productos
Sanitarios con el nlUmeroc 246PM y
4.165-E vy
fabricacidén de medicamentos:

Barcelona, esta

autorizado  para la

CAPSULAS Y COMPRIMIDOS

Que cumplen las Normas de Correcta

Fabricacién exigidas en la
legislacidn espafiola para
garantizar la calidad de los
medicamentos que

fabrican (R.D.1564/1992 y GCuia de
NCF de Medicamentos), las cuales
estan en consonancia con lo
establecido en la Directiva
94/2003/CEE y las recomendaciones
de la OMS.

Que la planta de fabricacién esta
sometida a inspecciones peridédicas
por los Servicios de Inspeccidn
Farmacéutica.

Lo gue se extiende a peticidén de
los interesados, en el lugar ¥y
fecha arriba indicados.
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CORREO ELECTRONICO

sdaem@agemed.es

CERTIFIES:

That the Pharmaceutical company
SINCROFARM, S el located at
Cornelld de Llobregat- Barcelona,is
registered

in the Spanish Medicines Agency and
Medical Devices under the reference
number 246PM v 4.165-E and
authorized for the manufacture of
medicines:

CAPSULES AND TAELETS

That they are in compliance with
the Good Manufacturing Practices
required in Spain in order to
assure the quality of the medicines
they manufacture (R.D. 1564/1982
and Guide to GMP), which are in
accordance with Directive
94/2003/ECC and the recommendations
of the WHO.

That the manufacturing plant is
periodically inspected by the
Pharmaceutical Inspectorate.

What I hereby certifyﬁénfrequestwéf\

those concerned in /the ‘date “and*:

place above referended. . i
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