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TN Generalitat de Catalunya

Certificat nimero

MY Departament de Salut Certificado nimero  NCF/1840/001/CAT
Direccié General d’Ordenacié Professional Certificate number o
i Regulacié Sanitaria

Aquest certificat reflexa la situacié de la
planta de fabricaci6 en la data en qué es
va fer la inspecci6 citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si_han transcorregut més de dos 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

Este certificado refleja la situacion de
la planta de fabricacion en la fecha en
que se efectlia la inspeccién antes
citada, y no puede considerarse que
acredite el cumplimiento si han
transcurrido mas de dos afios desde
la fecha de dicha inspeccién. Pasado
ese periodo, debera consultarse con la
autoridad emisora sobre la validez del
certificado.

La autenticidad de este certificado

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 two have elapsed since
the date of that inspection, after
which time the issuing authority
should be consulted.

The authenticity of this certificate

verificada consultant l'autoritat  puede ser verificada con la autoridad may be verified with the issuin
emissora. emisora. authority.
Part 2 Parte 2 Part 2
Medicaments d"Us huma Medicamentos de uso humano Human Medicinal Products ,
Medicaments d’ts veterinari Medicamentos de uso veterinario Veterinary Medicinal Products
1. Operacions de Fabricacié Operaciones de Fabricacion Manufacturing operations
1.1 Productes estérils Productos estériles Sterile Products
1.1.1 | Preparaci6 aséptica: Preparacion aséptica: Aseptically prepared:
liofilitzats (requisits especials: liofllizados (requisitos especiales: lyophilisates (special requirements:
hormones o substancies amb activitat | | hormonas o sustancias con actividad hormones or substances whit hormonal
hormonal) hormonal) activity)
liquids de petit volum (requisits liquidos de pequefio volumen (requisitos small volume liquids (special
especials: hormones o substancies especiales: hormonas o sustancias con requirements: hormones or substances
amb activitat hormonal) actividad hormonaf) whit hormonal activity)
1.1.2 | Esterilitzacid terminal: Esterilizacion terminal; Terminally sterilised:
liquids de gran volum liquidos de gran volumen large volume liquids
liquids 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:
capsules dures cépsulas duras capsules — hard shell
liquids d’Us extern (requisits liquidos de uso externo (requisitos liquids for external use (special
especials: hormones o substancies especiales: hormonas o sustancias con requirements: hormones or substances
amb activitat hormonal) actividad hormonal) whit hormonal activity)
liquids d'Gs intern (hormones o liquidos de uso interno (requisitos liquids for internal use (special
substancies amb activitat hormonal) especiales: hormonas o sustancias con requirements: hormones or substances
actividad hormonal) whit hormonal activity b
altres formes farmacéutiques solides otras formas farmacéuticas sélidas other solid dosage forms
semi-solids (requisits especials: semi-sélidos (requisitos especiales: semi-solids (special requirements:
hormones o substancies amb activitat hormonas o sustancias con actividad hormones or substances with hormonal’
hormonal) hormonal) activity)
supositoris supositorios suppositories
comprimits (requisits especials: comprimidos (requisitos especiales: tablets (special requirements: hormones
hormones o substancies amb activitat hormonas o sustancias con actividad or substances whit hormonal activity)
hormonal) hormonal)
1.2.2 | Certificacié de lots Certificacion de lotes Batch certification
1.3 Medicaments bioldgics Medicamentos bioldgicos Biological medicinal products
1.3.1 | Medicaments bioldgics Medicamentos bioldgicos Biological medicinal products
productes immunologics productos inmunolégicos immunological products
productes biotecnoldgics productos biotecnoldgicos biotechnological products
productes d‘origen huma o animal roductos de origen humano o animal human or animal extracted products
1.3.2 | Certificaci6 de lots Certificacion de lotes Batch certification
productes immunologics productos inmunoldgicos immunological products
productes biotecnoldgics roductos biotecnoldgicos biotechnological products

Nom i signatura de la persona autoritzada del

Neus Rams Pla

rars e

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

Directora general d’Ordenacid Professional i Regulacié Sanitaria
Barcelona, 16 de juliol de 2018

Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

16 de julio de 2018

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

July 18%, 2018

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90
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M Generalitat de Catalunya
N Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié Professiona

i Regulacioé Sanitaria

Certificat nimero
Certificado nimero
Certificate number

NCF/1840/004/CAT

Part 2

Parte 2

Part 2 o

Medicaments en investigacié clinica d’'Gs

Medicamentos en investigacion de

IEnr N
Human Investigational Medicinal

huma per a assaigs clinics uso humano para ensayos clinicos Products P geyang ©
1. Operacions de Fabricacié Operaciones de Fabricacién Manufacturing operations ‘

hormones o substancies amb activitat hormonas o sustancias con actividad hormones or substances with hormonal

hormonal) hormonal) activity)

supositoris supositorios suppositories

comprimits (requisits especials:
hormones o substancies amb activitat
hormonal)

comprimidos (requisitos especiales:
hormones o sustancias con actividad
hormonal)

tablets (special requirements: hormones
or substances whit hormonal activity)

1.2.2 | Certificacié de lots

Certificacion de lotes

Batch certification

1.3 Medicaments bioldgics

Medicamentos bioldgicos

Biological medicinal products

1.3.1 | Medicaments biologics Medicamentos bioldgicos Biological medicinal products
productes immunologics productos inmunolégicos immunological products
productes bioctecnoldgics roductos biotecnoldgicos biotechnological products

1.3.2 | Certificaci6 de lots Certificacion de lotes Batch certification

productes immunoldgics
productes biotecnoldgics

productos inmunoldgicos
roductos biotecnoldégicos

immunological products
biotechnological products

1.5 Condicionament Acondicionamiento Packaging

1.5.1 | Condicionament primari Acondicionamiento primario Primary packaging
capsules dures capsulas duras capsules — hard shell
liquids per a Gs extern liquidos para uso externo uids for external use
iquids per a Us intern liquidos para uso interno uids for internal use
altres formes farmacéutiques solides otras formas farmacéuticas sélidas other solid dosage forms
semi-solids semi-sdlidos semi-solids
supositoris supositorios suppositories
comprimits comprimidos tablets

1.5.2 | Acondicionament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging

1.6. | Control de qualitat: Control de calidad: Quality control testing:
microbiologic: estéril microbioldgico: estéril microbiological: sterility
microbiologic: no estéril microbioldgico: no estéril microbiological: non sterility
fisicoquimic fisicoquimico chemical/physical
biologic bioldgico biological

2. Importacié Importacién Importation

2.2 Certificacié dels lots dels
medicaments importats

Certificacion de lotes de los
medicamentos importados

Batch certification of imported medicinal
products

2.2.1 | Productes esterils: Productos estériles: Sterile Products:

Preparacio aséptica Preparacién aséptica Aseptically prepared

Esterilitzacié terminal Esterilizacion terminal Terminally sterilised
2.2.2 | Productes no esterils Productos no estériles Non-sterile products
2.2.3 | Medicaments bioldgics Medicamentos biolégicos

productes immunologics
productes biotecnoldgics

productos inmunoldgicos
productos biotecnoldgicos

Biological medicinal products
immunological products
biotechnological products

Restriccions o aclaracions sobre I'ambit d'aquest
certificat

Restricciones o aclaraciones sobre el mbito de
este certificado

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

La fabricacid de productes bioldgics no inclou
la manipulacié d’organismes vius ni cultius
cel-lulars

La fabricacién de productos bioldgicos no
incluye la manipulacién de organismos
vivos ni cultivos celulares

The manufacture of biological products
does not include handling living
organisms nor cellular cultures

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de
— Espanya

Neus Rams Pla

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya - Espafia

Directora general d’Ordenacié Professional i Regulacid Sanitaria

Barcelona, 16 de juliol de 2018

Departament de Salut

16 de julio de 2018

Direccid General d’Ordenaci6 Professional i Regulaci6 Sanitaria

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

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

July 18%, 2018

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