Generalitat de Catalunya

Departament de Salut
Direccié General
de Recursos Sanitaris

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

Part 1

Emés com a conseqliéncia d'una
inspeccié duta a terme d'acord amb
larticle 111(5) de la Directiva
2001/83/EC.

L'autoritat competent de la Generalitat
de Catalunya - Espaiia certifica que:

El laboratori farmacéutic, en la planta
que sindica a continuacia:

Certificat ndmero
Certificado nimero NCFf0825/001/CAT

Certificate number
1/2
Certificado de cumplimiento Certificate of Good
de las normas de correcta Manufacturing Practices
fabricacion de medicamentos (GMP) compliance of a
(NCF) de un fabricante manufacturer
Parte 1 Part I

Emitido en virtud de una inspeccidn
segun &l articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE.

la autoridad competenfe de s
Generalitat de Catalunya - Espaia
certifica que:r

El lzboratorio  farmacéutico, en s
planta que se indica a8 continuacion.

SINCROFARM, SL

Mercuri, 10
Pal. Ind. Almeda

Jssued following an inspection in
aocordance with article 111(5) of
Directive 2001/83/EC.

The competent authorty of the
Generalitat of Cataloniz — Spain
certifies that:
The manufacturer, n s site
address indicated below:

08940 CORNELLA DE LLOBREGAT (Barcelona)

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa  dinspeccld establert | en
reiacio amb l'autoritzacio de laboratori
farmacéutic nimerc 4165-E, emesa
d'acord amb l'article 40 de la Directiva
2001/83/EC, incorporada a la segiient
legislacid  nacional:  Reial  decret
156471992, modificat pel Reial decret
2183/2004.

En base a la informacio obtinguda en les
visites d'inspeccid a aquest laboratori,
I'Uitima de les quals es va realitzar el
gener de 2008, es considera que
compleix els requisits establerts a les
Normes de Correcta Fabricacié (NCF) ' a
les quals es fa referéncia en els principis

Ha sido inspeccionado dentro  def
programa de inspecciones establecido
¥ eén relacidn con & autorizacidn de
labaratorio  farmaceéulico  ndmero
4165-E, de acverdo con ef articulo 40
de g Diectve  2001/83/CE
incorporada en la sigwiente lagisiacidn
nacional: Real Decrelo 1564/1992
modificade  por & Real Decrefo
2183/2004

En base a i3 informacion obtenida an
las visitas de inspeccidn a3 este
laboratorio, I3 ditima de ellas realizada
en Enero de 2008, so considera gue
cumple con los requisitos establecidos
en 13s Normas de Correcta Fabricacidn
& las que se hace referencia en los

Has been inspected under the
inspection programme established
in connection with manufacturing
authorisation no. 4165-E in
accordance with Article 40 of
Directive 2001/83/EC, transposed
in the following national legisiation:
Royal Decree  1564/1992,  as
amended by Royal decree
21832004

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer,
the iatest of which was conducted
on January 2008, it is considered
that it complies with the Good
Manufacturing Practice
requirements’ referred to in the

! hquests requisits compleixen les NCF de |2 OMS [ Estos requisitos cumplen las NCF de la OMS / These requirements fulfil the GMP

recommendations of WHO

Mom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut de |a Generalitat de
Catalunya =

Ma Assumpcid Benito Vives

Nombre p firma de i3 persona autonzada
gel Departamento de Salud de fa

Name and signature of the authorised

Person of the Department of Health of
e BRI B Y = EEDA N~ Ganaralital of Catalonia - Spain

% T Generalitat de Catalunya
: | Departament de Salut
s

Direccid General de Recursos Sanitaris

Suhdireccid General de Farmacia
i Productes Sanitaris

-

Directora General de Recursos Sanitaris
Barcelona, 1 de setembre de 2008

Departament de Salut
Direccid General de Recursos Sanitaris

I ge Septiembre de 2008

Travessera de les Corts, 131-159 (Pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

September 1%, 2008

Telf. 93 482 41 85
Fax. 93 482 45 45



Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direccié General

de Recursos Sanitaris

lirl J I‘i
Ll LK)

y directrius de les Normes de Correcta
Fabricacid establertes en la Directiva
2003/94/CE.

Aguest certificat reflexa la situacio de la
planta de fabricacid en la data en qué es
va fer la inspeccid citada abans, | no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de tres anys
des de la data de dita inspeccid. Passat
aguest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb [autoritat
emissora,

L'autenticitat d'aquest certificat pot ser

Certificat nimero
Certificado ndmero NCF/0B25/001/CAT
Cartificate number

principios y directrices de las Mormas
de Correcta Fabricacidn establecidas
en la Directiva 2003/94/CF

Este certificado reflefa la situacidn de
la planta de fabricacion en la fiecha en
gue se efectia la inspeccidn antes
citada, y no puede considerarse gue
acredite o cumplimiento s han
transcurrido mas de tres afios desde Iz
fecha de dicha inspeccidn, Pasado ese
pericdo, deberd consultarse con la
autoridad emisora sobre fz valider del
certiffeado,

ta autenticidad de este certiffcado

22

principles and guidelings of Good
Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/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 three years have
elapsed since the date of that
inspection, after which tme the
issuing  authority  should  be
consufted,

The authenticlty of this certificate

verificada consultant lautoritat  puede ser verificads con o autoridad  may be verified with the issuing
emissora. EImiEora. authonty.
Part 2 FParte 2 Part 2
Medicaments d'0s huma Medicamentos de uso humano Human Medicinal Products
1. Operacions de Fabricacio Operaciones de Fabricacion Manufacturing operations
1.2 Productes no estérils: Eroductos no estériles: | Mon-sterile products:
Capsules dures, comprimits Cdpsulas duras, comprimidos Capsules (hard shell), tablets
1.6 Control de qualitat Control de calidad Quality control testing:
Analisis fisicoguimics, Andlisis fisicoguimices, microbiologia ChemicalyPhysical, microbiological
microbiologia
Restriccions o aclaracions sobre ‘ambit Restriceiones o aclaraciones sobre ef Any restrictions or clanifying
d'aquest certificat ambito de este certificado remarks refated to the scope of
this certificate
No No None
Nom | signatura de la persona autoritzada del Nombre y firma de 3 persana aulonzada Name and signature of the authorised
Departament de Salut de |a Generalitat de agf Departamento de Salud de ia persan of the Department of Health of

Catalurvwa — Espanya

perre Generalital de G;ﬂgalu?}'zs
i iy 2 A alu )
m D et do Recursos Sanitaris

Ma Assumpcio Benito Vives

tat.de Catalunpe-=tspafis =" Generaiitat of Catalonia - Spain

Direccid General de HeC 0%,
Subdireccio General de Farmacia

i Producles Sanitaris

Directora General de Fecursos Sanitaris=
Barcelona, 1 de setembre de 2008
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