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0872013 Regulacio6 Sanitaria

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

Part 1

Emés com a consegiiencia d'una
inspeccid duta a terme d'acord amb
larticle 111(5) de Ila Directiva
2001/83/EC.

L'autoritat competent de la Generalitat

de Catalunya - Espafa certifica que:

El faboratori farmacéutic, en la planta
que s'indica a continuacio:

PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

Certificat nimero
Certificado numero
Certificate number

Certificado de cumplimiento
de las normas de correcta
fabricacion de medicamentos
(NCF) de un fabricante

Parte 1

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

ta autoridad competente de la
Generalitat de Catalunya - Espafia
certifica que:

El laboratorio farmacéutico, en la’

planta que se indica a continuacion:

el B2 H B0

1/2

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

Part 1

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

The competent authority of the
Gevernment of Catalonia — Spain
certifies that:

The manufacturer, in its site
address indicated below:

BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, SA

c/ Prat de la Riba, 50

08174 SANT CUGAT DEL VALLES (Barcelona)

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa d'inspeccié establert i en
relaci6 amb l'autoritzacid de laboratori
farmacéutic ndmero 946-E, emesa
d'acord amb l'articie 40 de la Directiva
2001/83/EC, incorporada a la legislacio
nacional segiient: articles 63 i 108 del
Reial decret legislatiu 1/2015 i Reial
decret 824/2010.

En base a la informacio obtinguda en les
visites d'inspeccid a aquest laboratori,
{'iltima de les quals es va realitzar el
gener de 2016 (19, 20, 21 i 22), es
considera que compleix els requisits
establerts a les Normes de Correcta
Fabricacié (NCF) ! a les quals es fa
referéncia en els principis y directrius de
les Normes de Correcta Fabricacio
establertes en la Directiva 2003/94/CE™.

Aquest certificat reflexa la situacid de la

Ha sido inspeccionado dentro del
programa de inspecciones establecido
y en relacién con ia autorizacion de
laboratorio farmacéutico nimero 946-
E, de acuerdo con el articulo 40 de la
Directiva 2001/83/CE, incorporada en
la siguiente legislacidn nacional:
articulos 63 y 108 del Real decreto
legislativo 1/2015 y Real decreto
824/2010.

En base a la informacion obtenida en
las visitas de inspéccion a este
laboratorio, la Ultima de ellas realizada
en enero de 2016 (19, 20, 21 y
22), se considera que cumple con los
requisitos establecidos en las Normas
de Correcta Fabricacion a las que se
hace referencia en los principios y
directrices de las Normas de Correcta
Fabricacion  establecidas en la
Directiva 2003/94/CE* .

Este certificado refleja la situacion de
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Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut de la G
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Nombre y firma de la persona autorizada del
R3S t8 5alud de la Generalitat de

g&lm - Espafia
(i 1§1] Cepartament de Salut -
Jl Direcci6é General ¢’Ordenacié

professional | Reguiacio Sanitaria

Neus Rams Pia

~ Barcelona, 1 de marg de 2016

Departament de Salut

1 de marzo de 2016

Direccié General d'Ordenacié Professional | Regulacid Sanitaria

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

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/EC".

This certificate reflects the status
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. Aquests requisits compleixen les NCF de la OMS / Estos requisitos cumplen las NCF de la OMS / These requirements fulfil the GMP recommendations of
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of the Ministry of Heaith of Government of ©
Catalonia - Spain
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March 1%, 2016

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90
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1IN Generalitat de Catalunya

S8UY Departament de Salut

Direccio General d’Ordenacié Professional
i Regulacié Sanitaria

la planta de fabricacién en la fecha en
que se efectda la inspeccidn antes
citada, y no puede considerarse que
acredite el cumplimiento si  han
transcurrido mas de tres afios desde Ia
fecha de dicha inspeccién. Pasado ese
periodo, deberd consultarse con la
autoridad emisora sobre la validez del
certificado.

planta de fabricacié en la data en qué es
va fer la inspeccio citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de tres anys
des de la data de dita inspeccid. Passat
aquest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb I‘autoritat
emissora.

L'autenticitat d'aquest certificat pot ser La autenticidad de este certificado

Certificat nimero
Certificado ndmero
Certificate number

NCF/1612/001/CAT

of the manufacturing site at t
time of the inspection noted abo
and should not be relied upon
reflect the compliance status
more than three vyears ha
elapsed since the date of th
inspection, after which time t
issuing  authority should |
consulted.

The authenticity of this certifica

verificada consultant lautoritat  puede ser verificada con la autoridad may be verified with the issuir
emissora. emisora. authority.
Part 2 Parte 2 Part 2
Medicaments d'is huma Medicamentos de uso humano Human Medicinal Products
1. Operacions de Fabricacio Operaciones de Fabricacign Manufacturing operations
1.1, | Productesestdrils- - Productos estériles .= Stetiteprodiets < TIITT T
1.1.2 | Esterilitzacié terminal; Esterilizacion terminal: Terminally sterilised:
Liguids de petit volum Liquidos de pequefio volumen Small volume liquids
1.1.3 | Certificacid de lots Certificacion de lotes Batch certification
1.2. | Productes no ‘estérils Productos no ‘estériles Non-sterile products
1.2.1 | Productes no esteérils: Productos no estériles: Non-sterile products:
Capsules dures Capsulas duras Capsules — hard shell
Liquids per a (s intern Liquidos para uso interno Liquids for internal use
1.2.2 | Certificacio de lots Certificacién de lotes Batch certification
1.5 Condidlonament -Acondidonamiento - .- Packaging - '
1.5.1 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
Capsules dures Capsulas duras Capsules — hard shell
Liquids per a Gs intern Liquidos para uso interno Liquids for internal use
1.5.2 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
1.6 | Control.de glialitat Control de'calidad ality:control testing =00
fisicoquimic fisicoquimico chemical/physical
‘microbiologic: estéril microbioldgico: estéril microbiological: sterility
microbiologic: no estéril microbioldgico: no estéril microbiological: non sterility
2. Importacié de medicamen Importacién de medicamentos Importation of medicinal products
2.1 . | Control de‘qualitat= . - Controlde calidad ™~ ™ - ‘Quality-control tésting .
fisicoquimic fisicoquimico chemical/physical
microbioldgic: estéril microbioldgico: estéril microbiological: sterility
. microbiologic: no estéril microbioldgico: no estéril microbiological: non sterility
2.2, .| Certificddbidels lots,. .. - -Cettificadénidellotes .. - .. ‘Batchicedtification i
2.2.1 | Productes esterils Productos estériles Sterile Products
Esterilitzacié terminal Esterilizacién terminal Terminally sterilised
2.2.2 | Productes no estérils Productos no estériles Non-sterile products
Restriccions o aclaracions sobre 19mbit d’aquest Restricciones o aclaraciones sobre el dmbito de Any restrictions or darifying remarks related
certificat este certificado to the scope of this certificate
no no none

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salufde Ja I5Ene

Profession

Neus Rams Pla
Barcelona, 1 de marc de 2016

Departament de Salut

Talitat-de Gata
eneralitat de Cg
Departament gg

ireccis General d’Ordenacic’-

Nombre y firma de la persona autorizada del

lunuggzl_rtagg\éo de Salud de la Generalitat de

talungAtaluny ““Espaiia

— al i Regutacig Sanitariz

1 de marzo de 2016

Direccid General d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavells Ave Maria)
08028 Barcelona

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

March 1%, 2016

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



PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

CQ29298021

12015

TESTIMONIO: Yo, RAUL-JESUS CILLERO RAPOSO, Notario

del Ilustre Colegio de Catalufia, con residencia en Barcelona, HAGO

CONSTAR: Que las fotocopias que anteceden coinciden bien y fielmente

con el original que me ha sido exhibido y, para que asi conste, libro el pre-

sente testimonio, en dos folios de papel timbrado exclusivo para documen-

U,TS LEGI'?EA%lODEESY tos notariales, serie CQ, nimeros 9298001 y el presente, en Barcelona, a
£ |EGALIZACIONES veintiuno de marzo de dos mil dieciséis, DOY FE.

e (Numero 251/16 del indicador)







PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

CR8451313

3/2015

El presente folio es el agregado al documento en que figura la firma de don Raul Jesus Cillsro Rapeso,
Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicién de certificado a faver de
BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A,, libro indicader 251, de 21 de marzo de 2018, en el folio
CQ9298021.

APQSTILLE
(Convention de La Haye du & actobre 1961)

. Pais: ESPANA
Country / Pays :

El presente documénto publico

This public document / Le présent acte public

ha sido firmado por Don Radi Jesus Cillero Raposo
has been signed by
a &té signé par

quien actia en calidad de Notarieo
acting in the capacity of
agissant en qualité de

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

Certificado
Cerlified / Attesté

5, en Barcelona 6. eldia 23/03/2016

at/a the / 18

7. por Don José Alberto Marin -é.é.r;chez, Vicedecano del Colegio N&arial de Catalufia
by / par

8. bajo el nimero N5301/2016/011864
SNOOUS ale]

9. Sello/ timbre:

Seal / stamp:
Sceau / timbre;

' 10. Firma;
Signature:
Signature :

196011750V
SNIYd THIN

09" i) 5, . -
7 a2 José Alberto Marin Sanchez,
46297 Vicedecano

Esla Apostilla certifica (nicamente la autenticidad de la firma, Ia calidad en que el signatario dol documento haya actuado y, en su caso, la
identidad del selle o timbre del que el documenta plblico esté revestida.

Esta Apostilla no certifica el contenida del documenta para el cual se expidid.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Espada]

[Esta Apostilla so puede venficar en la direccion siguiente: hitps.//eregister justicia.es)
Codigo de verificacion de la Apostilla: NABITF-xtBo-Wi0Q-at?R

This Apostille anly cedifies the authenticity of the signalure and the capacity of the perscn who has signed the public document, and, where appropriate.
the identity of (he seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not cerify the content of the decument for which it was issued,
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain)
{To veiily the issuanee of this Aposlille, see hitps:/ieregister justicia.es)
Verification Code of the Apostille: NAptT7-x{Be-Wi0Q-at 7P

lidentité du sceau ou fimbre dont eet acte public est revély.
Celle Apostille ne cerlifie pas le contenu de I'acte pour lequel elie a é1é émise.
[L'utitisation de calle Apostilie n'est pas valable en / au Espagne
{Celte Aposlille peut &ire vérifide a I'adresse suivanie htips:/eregisler jusiicia.es)]
Code de verification de 'Anostille: NA:0{T 7-xtRe -WiQ-a17P



