6 Sanitaria

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

Part 1

Emeés com a consegiiéncia d'una
inspecddé duta a terme d'acord amb
larticle 111(5) de la Directiva
2001/83/EC.

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

El laboratori farmaceutic, en la pfanta
que sndica a continuacio:

feral d’Ordenacié

PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

EK1777942

Certificat nimero

|| catificado ndmero NCFf1901/001/CAT
i Certificate number
1/2
Certificado de cumplimiento Certificate of Good

de las normas de correcta
fabricacion de medicamentos
{NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccion
segin el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE.

[a autoridad competente de la
Generalitat de Catalunya - Espaiia
certifica que:

El Ilaboratorio farmacéutico, en Ia
planta que se indica a continuacién:

Manufacturing Practices
(GMP) compliance of a
manufacturer

Part1

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

The competent authority of the
Gevemnment of Catalonia — Spain
certifies that:
The manufacturer, in its site
address indicated below:

BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, SA

08174

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa d'inspeccid establert i en
relacié amb Jautoritzacié de laboratori
farmacéutic nimero 946-E, emesa
d'acord amb l'atticle 40 de la Directiva
2001/83/EC, incorporada a la legislacio
nacional seglient: articles 63 i 108 del
Reial decret legislatiu 1/2015 | Reial
decret 824/2010.

En base a la infarmacié obtinguda‘en les
visites dinspeccié a aquest laboratori,
iltima de les quals es va realitzar e}
gener de 2016 (19, 20, 21 i 22), a5
considera que compleix els requisits
establerts a les Normes de Carrecta
Fabricacio (NCF) * a les quals es fa
referéncia en els principis y directrius de
les Normes de Comrecta Fabricacid
establertes en Ia Directiva 2003/94/CE".

Aquest certificat reflexa la situacid de la

" ¢/ Prat de la Riba, 50

SANT CUGAT DEL VALLES (Barcelona)

Ha sido inspeccionadc dentro del
programa de inspeccicnes establecido
y en relacion con la autorizacion de
laboratorio farmacéutico nimero 946~
E, de acuerdo con el articulo 40 de la
Directiva 2001/83/CE, incorporada en
la siguiente legistacidn nacional:
articulos 63 y 108 del Reali decreto
legislativo 1/2015 y Real decreto
824/2010.

En base a la informacion obtenida en
las visitas de inspeccion a este
laboratorio, la ditima de .clas realizada
en enero de 2016 (19, 20, 21 y
22), se considera que cumple con los
requisitos establecidos en las Normas
de Correcta Fabricacldn a las que se
hace referencia en los principios y
directrices de las Normas de Correcta
Fabricacién  establecidas en I
Directiva 2003/94/CE2.

Este certificado refleja la situacion de

Has been inspected under the
inspection programme established
in connection with manufacturing
authorisation no. 946-E in
accordance with 40 of Directive
2001/83/EC, transposed in the
following  national legislation:
articles 63 and 108 of Royal
legislative decree 1/2015 and Royal
decree 824/2010.

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer,
the latest of which was conducted
on January 2016 (19, 20, 21
and 22), it is considered that it
complies with the Good
Manufacturing Practice
requirements? referred to in the
principles and guidelines of Good
Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/ECt.

This certificate reflects the status

t Aquests requisits compleixen les NCF de la OMS / Estos requisitos cumplen las NCF de la OMS / These requirements fulfll the GMP recommendations of

WHO

Nom 1 signatura de la persona autoritzada del

Departament de Salut z:le dGENEraltatT
P X 3 nuegfwera ?cafaI S

Nombre y firma de la persona auterizada det
partamentsdd Salud de la Generalitat de

Hat o2 C2ta'Uienya - Espaia
Departament de 3akit

22X Direccid Genesal ¢’Ordenacié
Professional i Bzgulacié Sanitaria

&-Pireccid General d'Ordenacié i Reguladé Sanitaria

Barcelona, 4 de gener de 2019

Departament de Saiut

Direcdd General d'Ordenadd | Regulacid Sanitiria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavell6 Ave Maria)
08028 Barcelona

4 de enero de 2019

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

January 4%, 2019

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



Generalitat de Catalunya
Departament de Sajut

Direccié General d’Ordenacié

i Regulacio Sanitaria

planta de fabricacié en la data en qué es
va fer la inspeccid citada abans. Tot
que han passat més de tres anys des de
la data de dita inspeccid, tenint en
compte els antecedents de qud es
disposa daquest laboratori, es pot
considerar que segueix complint els
requisits establerts a les Normes de
Correcta Fabricacié (NCF). No obstant
aixd, estd programada una nova visita
dinspeccid d'aquest laboratari per al
mes de febrer de 2019.

Per tot aixd, e present certificat és
valid només fins el 30 de juny de 2019,

L'autentidtat d'aquest certificat pot ser

Certificat niimero

Ja planta de fabricacién en fa fecha en
que se efectia la inspeccion antes
citada. Aunque han pasado mds de
tres afios des de la fecha de dicha
inspeccién, teniendo en cuerta los
antecedentes de que se dispone de
este laberatorio, se puede considerar
que sigue cumpliendo los requisitos
establecidos en fas Normas de
Correcta Fabricacién. No obstante,
estd programada una nueva visita de
Inspeccién de este laboratorio para el
mes de febrero de 2019,

Por todo ello, el presente certificado es
vdlido solo hasta el 30 de junic de
2019,

La autenticidad de este certificado

Certificado ndmero NCF/1901/001/CAT
Certificate number

22

of the manufacturing site at the
time of the Inspection noted above.
Even though the last inspection
took place more than three years
ago, taking into account the
historical information we have
about this laboratory, it s
considered that jt stil complies
with the Good Manufacturing
Practice requirements.
Nevertheless, a new inspection of
this laboratory is planned to be
done in February 2019.

Due to that, the present certificate
is only valid until June 30th, 2019,

The authenticity of this certificate

verificada consultant l'autoritat  puede set verificada con la autoridad  may be verified with the issuing
emissora. emisord. authority.
Part 2 Parte 2 Part 2
Medicaments d’(is huma Medicamentos de uso humano Human Medicinal Products
1. Operacions de Fabricaci Operaciones de Fabrimcién Manufacmﬁng operations

LI |productes esterls -

Productos estériles

Sterile'produscts

1.1.2 | Esterilitzacié terminal: Esterilizacion terminal: Terminally sterilised;
Liquids de petit volum | Liguidos de pequeiio volumen Small volume liquids

1.1.3 | Certificacio de lots Certificacidn de lotes Batch certification

1.2, |Prodictés noestdrls - . Productos - nosestériles: Non-sterile products ~~

1.2.1 [ Productes no estérils: Productos no estériles: Non-sterile products:
Capsules dures Cdpsulas duras Capsules — hard shell

Liquids per a Us intern

Liquidos para uso intemo

| Liquids for internal use

1.2.2 | Certificadi5 de lots Certificadan de lotes Batch certificatio

1.5 | Coiidicionament Acondicionamiento . - s % | |Packaging o s

1.5.1 | Gondicionament primari Acondicionamiento primario * Primary packaging
Capsules dures Cépsulas duras - Capsules — hard shell
Liquids per a ds intern Liquidos para uso interno Liquids for internal use

1.5.2 | Condicionament secundart Acondicionamiento secundario Secondai cka

1.6 | Control de-qualitat ~__ = Contfol de-¢dlidad _ " =5 Y | Quality controftesting
fisicoquimic fisicoquimico chemical/physical
microbiologic: esterit microbloldgico: estérit microblological: sterility

microbloldgic: no estéril

microbioldgico: no estéril

2. Importacié de medicaments
2.0 1 s

-Control-de qualitat AN

fisicoquimic
microbloldgic: estéril
microbiplogic: no estéri]

Importacién de medicamentos
Control decalidad™ ~— —

Ctha”

microbiological: non sterili
Impartation of medicinal pro
Quality conticitésting. -

et

fisicoquimico
microbloldgica: estéril
microbioldgico: no estéril

chemical/physical
microblologlcal: sterility
Microbiological: non sterility

2.2, Certificacié dels (ots Certificaddn de lotes Batch.certification:

2.2.1 | Productes estérils Productos estériles Sterile Products
Esterilitzacié terminat Esterilizacién terminal Terminally sterilised

2.2.2 | Productes no estrils Productos no estériles Non-sterile products

Restriceions o adaracions sobre Fambit d'aquest
certificat

no

Restricciones o adaradones sobre el ambito da
este certificada

no

Any restrictions or clarifying remarks related
to the scope of this certificate

none

Nom | signatura de-a.persona- autoritzadz del
Departament d

i

1} Separtament de Sakat

fragut:dela Generalitat de: Catalanya ya

Nombre-y-firma de la persona autorizada dal
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espaiia

34 Direccio General ¢’Ordenacié
Professional | Regitacié Sanitaria

Neus Rams Pla

Direccié General d'Ordenacig Regulacid Sanitiria

Barcelona, 4 de gener de 2019

Departament de Salut

Direccl General d'Ordenadé | Regulacid Sanitina
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Marla)
08028 Barcelona

4 de enero de 2019

Name and signature of the authorised person
of the Minlstry of Health of Govenment of
Catalonia - Spain

January 4%, 2019

Telf, 93 556 61 62
Fax, 93 227 25 gp
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Ve have Yo, JAVIER GARCIA RUIZ, Notario del TIlustre Colegio ile
'co’t,is Catalufia, con residencia en Barcelona, DOY FE: De que i
fur i i ' i de
h““ﬁne; transcrito y reproducido en dos folios dg papel de Timbre
oents Estado, exclusivo para documentos notariales, rllumerados cgn
Ct;gnbOf el numero del presente y del siguiente correlafyivo, es copia
: fiel y exacta de su original que me ha sido hibido. Libro
tifi indicador. Seccién 22. Asiento numero 105. n Barcelona a,
1] . . ' )
mcg-te catorce de enero de dos mil diecinueve.
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PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

EH3337373

16/2018
L oi1se

El presente folio es el agregado al documento en el que figura ta firma de Don Javier Garcia Ruiz, Notario
de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicién de certificado a favor de
BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A., libro indicador 105, de 14 de enero de 2019, en el folio

EK1777941.
APOSTILLE

ﬁ“ {(Convention de La Haye du § octobre 1961)
wAL -
Y& o [1. Pais: ESPANA
PRS0 N e 43._‘\! Country / Pays :

g ‘F?g El presente documento publico

;r i;
: t"‘ _“,. This public document / Le présent acte public
=Sy ;

9 2. ha sido firmado por Don Javier Garcia Ruiz
- has been signed b
SN 2 616 siné par

3. quien actaa en calidad de Notario

acting in the capacity of
agissant en qualité 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 25/01/2019
at/a the / le

7. por Don José Alberto Marin Sanchez, Vicedecano del Colegio Notarial de Catalufia
by / par

8. bajo el nimero N5301/2019/003687

JBLICA
| 9. ?“Cﬁ‘m“' 10. Firma:
| \ L Signature:
‘ o Lo AL h Y Signature : .

LR : 'K DO - ‘h\

. 207, ’ :@»’ _ i '_ ¥ ’

L2

»ro

o

L2

=

= José Alberto Mérin Sanchez,

o Vicedecan

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 selio o timbre del que el documento plblico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido det documento para el cual se expidi6.
{No es valido el uso de esta Apostilia en Espafia]

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: hitps:/sede.mjusticia.gob. es/eregister]
Codigo de verificacion de la Apostilla: NA:WhWa-YsD6-IWLd-8/vQ

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate,
the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostilie doss not certify the content of the document for which it was issued,
[This Apostilie is not valid for use anywhere within Spain]
[To verify the issuance of this Apostille, see hitps://sede.mjusticia.gob es/eregister]
Verification Code of the Apostille:NA:WhWa-YsD6-WLd-8/VQ

Celte Apostille atlests uniquement Ia véracité de a signature, la qualits en laquelle 16 signataire de lacie a agi ot, 1o cas cheant,
l'identité du sceau ou timbre dont cel acte public est revétu.
Cette Apostille ne certifie pas le contenu de F'acte pour lequel elle a été émise.
[L'utilisation de cette Apostilie n'est pas valable en / au Espagne ]
{Celte Apostille peut étre vérifiee & 'adresse suivante hitps./fsede.mjusticia.gob.es/eregister]
Code de verification de I'Apostille: NA:WhWa-Y sD6-WLd-8/VO




