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Certificado N° / Certificate No: ES/083HVI/17*

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NCF™/ :
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER"

Parte 1/ Part 1

Emitido en virtud de una inspeccién segin articulo 111(5) de [a Directiva 2001!83I6E , articulo 80(5) de l1a
Directiva 2001/82/CE, articulo 15 de la Directiva 2001/20/CE. / Issued foflowing an inspection in accordance
with article 111(5) of Directive 2001/83/EC, article 80(5) of Directive 2001/82/EC, article 15 of Directive 2001/20/

EC.

Lz ‘autoridad compestente de Espana certifica o
siguiente:

El fabricante B. BRAUN MEDICAL, S.A. en su planta
ubicada en Ronda de Los Olivares, parcela 11, Poligono
industrial Los Olivares, Jaen, 23009 Jaén Espafia ha
sido inspeccionado dentro del programa nacional de
inspeccionas y en relacién con la autorizacién de
laboratorio farmacéutico nimero 3084E de acuerdo con:
articulo 40 de la Directiva 2001/83/CE y articulo 44 de
la Directiva 2001/82/CE vy articulo 13 de la Directiva
2001/26/EC incorporada en la siguiente [egisiacion
nacional: Real Decreto 824/2010, de 25 de junic vy
articulo 83, Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio.

En base a la informacion obienida en las visitas de
inspeccién a este fabricante, la Ultima de ellas realizada
el 11/05/2017, se considera que &l mismo cumple
con los principios y directrices de las Normas de
Correcta Fabricacicén establecidas en Directiva 2003/54/
CE, Directiva 91/412/CE.

Este certificado refleja la situacion de la planta de
fabricacidn en la fecha en que se efectia la inspeccidn
antes citada, y no puede considerarse que acredite el
cumptimiento si han transcurrido mas de tres afos desde
esa fecha de inspeccién. Sin embarge, @ste periodo de
validez podra verse reducido o ampliado mediante el
empleo de [a herramienta de andlisis de riesgos v su
inclusién en el correspondiente campo de Restriccicnes
y Aclaraciones.

The competent authority of Spain confirms the following:

The manufacturer B. BRAUN MEDICAL, S8.A. sife
address Ronda de Los Olivares, parcela 11, Poligono
industrial Los Olivares, Jaen, 23009 Jaén Esparia has
been inspected under the national inspection programme
in connection with manufaciuring authorisation no.
3084E in accordance with: article 40 of Directive
2001/83/EC and article 44 of Directive 2001/82/EC and
articie 13 of Directive 2001/20/EC transposed in the
folfowing national legisfation: Royal Decree 824/2010 of
25 June and article 63, Royal Legisfative Decrae 1/2015,
of 24th of July, .

From the knowledge gafned during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
11/05/2017, it is considered that i complies with
the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC, Directive
91/412/EC.

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection noted above and should
not be refied upon fo reflect the compliance status if
more than three years have elapsed since the dafe of
that inspection. However, this period of validity may be
reduced or extended using regulafory risk management
principles by an entry in the Resfrictions or Clarifying
remarks field.

1 :
El certiticado al que se hace referencia en ef parcafo 11113} de la Directiva 200185/ EC v 30(5) de la Directiva 2001 82 EC, es tambien aplicabls para importadores. ¢ The

cerfificate referred to in paragraiip 17163y of Drrective 2001 83 EC amd 005 of Directve 2000 32 EC. is also appiicable r impuriers.
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“La guia para la interpreracion de este formuianio puede enconerarse ¢n el mend de ayuda de |2 base de dares EudraGMP. 7 Grercls on e iierp af s
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Estos requisitos cumplen con las recomendaciones GMP de la OMS. * These regraremenis flfil the GME recommendutions of WHC).
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todas las paginas y las Partes 1y 2.

Este certificado es vélido solo cuando se presente con

La autenticidad de este certificade puede ser verificada

en EudraGMP. Si no apareciera, por favor contacte con

la autoridad emisora.

FCS056480

This certificate is valid only when presented with all
pages and both Parfs Tand 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP, If it does not appear, please confact the
issuing authority.

Agencia Espaitola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la ficma: 17/04/2020

Localizador: NDASREQSB4
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- 12 -IMPORTACION DE MEDICAMENTOS / 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.2 | Certificacion de lotes de medicamentos importados / Batch certification of imported medicinal
; t products ' :
- 2.2.1 Productos estériles / Sterfle products
2.2.1.1 Preparacién aséptica / Aseplically prepared
2.2.1.2 Esterilizacion terminal / Terminally sterilised
1 2.2.2 Productes no estériles / Non-sterile products

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el ambito de estas operaciones de fabricacion / Any
restrictions or clarifying remarks related to the scope of this manufacturing operations

1.1.1.4, 1.1.1.5, 1.1.2.3, 1.2.1.11: Otros : Hormonas o sustancias con actividad hormonal.

Se autoriza la fabricacién y el almacenamiente de medicamentos con requisitos espec;ales estupefacientes/
psicotropos.

Este certificado es valide hasta 11/05/2021. La validez de este certificado se amplia debido a las restricciones
causadas por COVID-19. Se realizara visita de inspeccion cuando se restaure ia situacion.
El presente certtificado es valido hasta el 11/05/2021. .

1.1.1.4, 1.1.1.5, 1.1.2.3, 1.2.1.11: Hormones or subsfances with hormonal activity. :
Manufacture and storage of medicinal products with narcotic/psychotropic special reqwremenrs are authorised.

Authorised for manufacturing/storing narcotic/psicofropic medicinal products.

This certificate is valid until 11/05/2021. The validify of this cerdificate is extended due to the restrictions caused by
COVID-19. Once the restrictions are over an on-site inspection will be performed.

This certificate is valid up to 11/05/2021,

Nombre y firma de la persora autorizada de la Agencia Esparicla de Medicamentos y Productes Sanitarios / Nayre
and signature of the authorised person of the Compelent Authority of Spain

Madrid, 17 de abril de 2020

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

JEFE DE DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

agencia espafocla de
& medicamentos y
i productos sanitarios
Departamento delnspeccidny
Controlde Medicamentos

Manuel Ibarra Lorente

Agencia Espaiicla de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: NDASREQS5B4

Fecha de la firma; 17/642020 R ACART R R T
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El presente folio es el agregado al documento en el que figura la firma de Don Manuel Piguer Belloch,
Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicién de certificado a favor de
B. BRAUN MEDICAL, S.A., libro indicador 770-13/30, de 15 de mayo de 2020, en el folio FC9056481.

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais: ESPANA
Countr_yf Pays ;

El presente documento puiblico
s JJ‘%&% This public document / Le présent acte public
hrfad S - -
V‘;\ﬁ;:r\a_ sido firmado por Don Manuel Piquer Belloch
s p\\t, sibeen signed by

//: : 18 signé par
i i

acting in the capacity of

~Jagissant en qualité de

T . - - ,
| Ay esta revestido del sello / timbre de |a Notaria
7 bears the seal / stamp of

est revéiu du sceau / timbre de

Certificado
Certified / Attesté
5. en Barcelona 6. eldia 26/05/2020
atla the/le

7. por Don José Alberto Marin S&nchez, Vicedecano del Colegio Notarial de Cataiufia
by fpar

bajo el nimero N5301/2020/015995
No

“. SOUS NG

19, Sello/ timbre: | 10. Firma:
| - Seal/stamp: ! Signature:
- Seeau / imbre: ‘ Signature :
- !
|
/
\>
i Jose Alberto Marin Sanchez,
i Vicedecano
i

T Lo A - ©
Esta Apostilla cerlfifiGumiaimente la attam.. . - afirma, & calidad en que e signatario de! documento haya actuadoy, 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 expidid.
- [No es vélido el uso de esta Apostilla en Espafia]

[Esta Apostila se puede verificar en la direccion siguiente: hitps://sede.mjusticia.gob.es/eregister]
Cadige de verificacion de la Apostilla: NAPWT-Btnu-vY /W-8mic

This Apostille only certifies the authanticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriata,
the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostile does not certify the content of the document for which it was issued.
[This Aposlills is not valid for use anywhere within Spain]

{To verify the issuance of this Apostille, see htipsvisede mjusticia.gob esleregister?
Varification Code of the Apostile:NAIPWt-Btru-vY/W-8mio
Cette Apostile atlesle uniquement 2 véracité de Ie signaiure, I8 Gualid en laquelis i Signataie de Facte & 391 o1 12 s dchéant,

lidentité du sceau ou timbre dont cet atte public est revétu,




