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KMGeneralitat de Catalunva
Departament de Salut-
Direcció General d'Ordenació
i Regulació Sar'ritáries

Cértificat número
Ceftificado número
Certificate number ur/P'¡81$Tf{

CeÉificate of Good
Manufacturing Practices (GM P)
compliance of a manufacturer

Part 1

Issued following an inspection in
accordance with afticle 111(5) of
Directive 200U83/EC and article 15
of Directive 200U 20 I EC.

The competent authority of the
Government of Catalonia - Spain
certifies that:

The manufacturer, in its site
address indicated below:

Has been inspected under the
inspection programme established
in connection with manufacturing
authorisation no. 2897-E in
accordance with Article 40 of
Directive 200U83|EC and Article
13 of Directive 2007/20lEC,
transposed in the following national
legislation: article 63 of Law
2912006 and Royal Decree
824/20t0.

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer,
the latest of which was conducted
on September 2013 (4t 5, 6, I
and 10) , it is considered that it
complies with the Good
Manufacturing Practice
requirementsl referred to in the
principles and guidelines of Good
Manufacturing Practice laid down in
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Telf. 93 556 61 62
Fax.93 227 29 90
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CeÉificat de compliment de les
normes de correcta fabricació de

medicaments (NCF) d'un fabricant

Part 1

Emés com a conseqüéncia d'una
inspecció duta a terme d'acord amb
I'article 111(5) de la Directiva
200t/83/EC i l 'adicle 15 de la Directiva
200u20/Ec

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

El laboratori farmacéutic, en la planta
que s'indica a continuació:

08950

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa d'inspecció establert i en
relació amb I'autorització de laboratori
farmacéutic número 2897-E, emesa
d'acord amb I'article 40 de la Directiva
2001/83/EC i amb I'article 13 de la
Directiva 200U20/EC, incorporada a la
següent legislació nacional: article 63 de
la Llei 2912006 i Reial decret 824/2010.

A paftir de la informació obtinguda en
les visites d'inspecció a aquest
laboratori, l 'última de les quals es va
realitzar al setembre 2Ot3 (4,5,6,9
i 10), es considera que compleix els
requisits establerts a les Normes de
Correcta Fabricació (NCF) 1 a les quals
es fa referéncia en els principis y
directrius de les Normes de Correcta
Fabricació estableftes en la Directiva

c",t¡R."¿óIFffiffilñm iento de
las normas de correcta

fabricación de medicamentos
(NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspección
según el artículo 111(5) de la Directiva
200I|B3/CE y el aftículo. 15 de la
Directiva 200t/20/CE.

La autoridad competente de la
Generalitat de Catalunya - España
ceftifica que:

El laboratorio farmacéutico, en la
planta que se indica a continuación:

LABORATORIO ALDO-UNION SL
Baronessa de Maldá, 73

ESPLUGUES DE LLOBREGAT (Barcelona)

Ha sido inspeccionado dentro del
programa de inspecciones establecido
y en relación con la autorización de
laboratorio farmacéutico número
2897-E, de acuerdo con el aftículo 40
de la Directiva 2001/83/CE y artículo
13 de la Directiva 200U201EC,
incorporada en la siguiente legislación
nacional: artículo 63 de la Ley 2912006
y Real decreto 824120L0.

En base a la información obtenida en
las visitas de inspección a este
laboratorio, la última de ellas realizada
en Sept iembre de 2OL3 (4,5,5,9
y 10), se considera que cumple con
los requisitos establecidos en las
Normas de Correcta Fabricación a las
que se hace referencia en los
principios y directrices de las Normas
de Correcta Fabricación establecidas

' Aquests requisits compleixen les NCF de la OMS / Estos requisitos cumplen las NCF de la OMS / These requirements fulfil the GMP
recommendations of WHO

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

Barcelona, 13 de marg de 2015

Departament de Salut
Direcció General d'Ordenació i Regulació Sanitáries
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelló Ave Maria)
08028 Barcelona

ra de la persona autoriuada de¡
de Salut dgtrciErr€??fiftztrrfafá

Nombre y firma de la persona autorizada del

Ge¡¡eral d'Ordenació

Directora general d'Ordenació i Regulació Sanitáries

13 de marzo de 2015

Generalitat de



Generaiitat de Catalurrva
Depariament de Salut-
Direcció General d'Ordenació
:  F t - - . . 1 - - : " < .  f r - - : ¡ .  .
i  i . ieguracrü ban¡Iar¡es

Ceñíficat núrnero
Certificado número
Certifiate number

NCF/1336/0O2/CAT

20a3l94lcEr

Aquest ceftificat reflexa la situació de la
planta de fabricacié en la data en qué es
va fer la inspeccié citada abans, i no pot
considerar-se que acrediti el compliment
si han transconegut més de tres anys
des de lá data de ditá inspéC-ió. Pássat
aquest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb l'autoritat
emissora.

L'autenticitat d'quest certificat pot ser
verific¿da consultant l'autoritat
emissora.

en la Directiva 2AA3l94lCEr.

Este certificado refleja la situación de
la planta de fabricacién en la fecha en
que se efectúa la inspeccién antes
citada, y no puede considerarse que
acrédite el cumplírniento si han
transcurrido más de tres años dede la
fecha de dicha inspeccién. Pasado ese
periodo, deberá consultarse con la
autoridad emisora sobre la validez del
certificado.

La autenticidad de este ce¡tificado
puede ser verificada con la autoridad
emisora.

! ! '  
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Directive 2003!94'aa'

This certificate reflecs :ñe status
of the manufad;nE c:e at the 

'l

time of the insoeclcn ncted above
and should not be 'rec upon to
reflect the cornpj,¿-ce sf¿fus if
more than ihree r ii'S have
elapsed since the l*e of that
inspection, after u¡o time the
issuing authoritY s¡ould be
consulted.

The authenücrty of tn6 certjficate
nnay be verified sirtn Sr€ issuing
authority.

Pa.t 2
Human Hcddr¡d hodr¡cts

Human Inrresti¡lSooel t¡lcdicinal
Product¡

M an uf a¿tu ri no oo.r¡tions
Non-sterile oroducts:
Tablets
Tablets (spesal regurrem€nts :
hormones or gibstances wrth hormonal
actiüty)
Liquids for intemal we
Uquids for extemal use
Semi-solids
Semi-solicjs (special requ¡remenB :
hormones or substances wlth hcrmonal
activi$)
Pressurised preparabons
Pressürised preparat¡ons (hcr.--rcnes o
substances wiit hormonai acttüty)

Batch certification
Packaqinq
Primary oackaqinq

Any restrictons or darifying ¡e¡¿rks r¿iaied
to the scoDe of th¡s

Non€

Resiriccions o aclaracions sobre l?rnbit d?ouest

N ^

Res0icciones o aclarac¡ones sobre el ámbito de

hln

Name and signature of the aLtho.lsed pe$cn
^ a ¡ L ^  ¡ ¡ ¡ ^ l * ,  ^ t  u ^ - r a
v r  t ¡ t c  t ' i l [ t s u y  u t  t t E d t u t  u t  w c r r . ,  t ! . t  L r

Catalon¡a - SDain

Marcn 1J ' ' ,  ¿U15

i ü i i ;  : J  JJ ;  ! i  ; ;

Fax.93 227 79 90

zada del
l i  - ^ n ^ ? - l ; * - l  ¡ ^

Roser
Directora general d'Ordenacié i Regulació Sanitáries

Barcelona, 13 de marE de 2015

Dlrecció ceneral d'Ordenació i Regulació Sanitár¡es
I  rdYcsScfd ue le5 LUI|5, rJI-r f ,y t .pdvel io Avc r . tdf tdj

08028 Earcelona

Part 2
Medlcamenb d'úe humá

Medicaments en inves$gació clínica d'ús
humá

1. Op¿racions de fabricació
i .2 . Productes no estérils:

Cornprimits
Comprimits (requisiis especials:
hormones o substáncies amb activitat
hormsnal)
Líquids d'ús íntern
Liquids d'ús extem
Semi-sólids
Semi-solids (requisits especials:
hormones o substáncies amb activitat
hormonal)
Preparacions en envás a pressió,
Preparacions en envás a pressié
(hormones o substáncies amb
activitat hormonal)

L.2.2 Certificació de lob
t . ) Condicionament
r . ) . I Condicionament orimari

Comprim¡ts
Líquids d'ús intern
Uquids d'us extem
Semi-solids
Preoaracions en envás a oressió

L.5.2 Condicionament secundari
1 t
l . o ,

- ^ - r - ^ t  l ^  - . . - t : ! ^ ! .
wr t l t  vt  uc uudi l tdt .

fl$coqurmtc
microbioloqic: no estéril

Parte 2
Medic¡menb¡ de uso humano

Medicamentos en investigación clínica
de uso humano

Operaciones de Fabricación
Productos no estériles:
Comprimldos
Compdmidos (requisitos especiales:
hormonas o sustancias con actividad
honnonal)
Líquidos de uso intemo
Uquidos de uso externo
Semi-sólidos
Semi-solidos (requisitos especiales:
honrnnas o sustancias con actividad
hormonal)
Preparaciones en envase a presién
Preparaciones en envase a presién
(homronas o sirstancias con activiCaC
hormonall
Certificacién de lotes
Acondic¡onamiento
Acondicionamiento orimario
Comprimidos
Líquidos de uso interno
Uquidos de uso extemo
Semi-solidos
Preparaciones en envase a presión
Acondicíonamiento secundario
L U I I U U I  U E  K I I U d U :

fisicoquímico
microbiolóqico: no estéril

Tablets
Liquids for intemal use
tjquids for extemal use

Nom I slonatt¿ra de la oerscna auloriEada del Nombre v firma de
oepartañ'yltioe salut de l?,@neralitat .r" 941- Espan'/r / !iln Geneáitat de catút*gava - España

I [ll$ :{*lll,ii;,;;;;Í}l,o',¡c¡o

13 cie maao de 2015
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PAPEL EXCLUSiVO FAiA DOCUMENTOS NOTARIALES

ct2734705

TESTIMONIO NTruERO CIE¡ITO CINCI'EIi¡1TA Y TRES.
Yo, ,fAfME DE MOTTA GARCIA-ESPANA, Notario del

I lust re Colegio de Cata l -uña,  con res idencia en F ls-
plugues de Llobregat., DOY FE de que 1as fotocopias
que anteceden, extendidas en dos fol ios de papel
t imbrado,  ser ie  CI ,  números 2740775 y eI  presente
firmado, son f iel y exacta reproducción de su ori-
ginal que me ha sido exhibido.
En Esplugues de l-,1obregat., a uno de abri l dos
mi1 quince
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El  presente fol io es el  agregado al  documento en que f igura la f i rma de don Jaime de Motta García-
España, Notar io de Esplugues de Llobregat,  Colegio Notar ial  de Cataluña, en test imonio de exhiblción de
cert i f icado. a favor de LABORATORIO ALDO-UN|ON. S.L..  l ibro indicador 153, de 1 de abri l  de 2015. en
el folio C12734705.

APOSTILLE

(Convent ion de La Haye du 5 octobre 1961)

1 .  Pa is :
Country / Pays :

ESPANA

El presente documento público
This 0ubl ic  document /  Le Drésent acte oubl ic

2. ha sido firmado por Don Jaime de Motta García-España
has been signed by
a é té  s igné par

3. quien actúa en cal idad de Notar io
acting in the capacity of
ag¡ssant  en  qua l i té  de

4. y está revestido del sello / timbre de la Notaría
bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / t¡mbre de

Certificado
Cert¡f ied / Attesté

5. en
a t i A

Barcelona '  6. eldía 0810412015
'  t h e / l e

7. por Don Guzman Clavel Jordá, Censor Primero del Colegio Notarial de Cataluña
oy /  par

8. bajo el  número N5301/2015/0'14556
No
sous no ÉE pÚBLtc4

'¡OTARIA(

9, Sel lo /  t imbre:
Seal  /  s tamp:
Sceau /

avel Jordá, Censor

EstaAposti l la cert i f ica únicamente la autent¡c¡dad de Ia f irma, la cal idad en que el s¡gnatario del documento haya actuado y, en su caso, la
identidad del sel lo o t imbre del que el documento público esté revestldo.

Esta Apostilla no cert¡fica el conten¡do del documento para el cual se expidió.

[No es vál ido el uso de esta Aposti l la en España]

[Esta Aposti l la se puede veri f icar en la dirección siguiente: https://eregister. just icia.es]
Código de veri f icación de la Apost¡ l la: NA:i02X-6wqz-ae2l-Flkl

This Apost¡l le only ert¡f ies lhe authenücily of the signalure and the capacily of the person who has signed the public doament. and, where appropriate
the idenlity of lhe seal o. slamp wh¡ch the public docurrent bears.

Th¡s Aoostille does not cert¡fv the 6ntent of lhe dmumenl tor which il was issued.

lfhis Aposti l le is nol valid for use anywhere w¡lhrn Spain]

[To verify the issuance of th¡s Aposti l le, see htlps://eegister.justicia.es]
Ver¡f cation Code of lhe Aposülle: NA:i02x-6wq¿-ae2l-F/kl------ceiteAp;.t i¡1""u".r"""¡q""r".¡ l"*"rr¿¿"á;rs;;ñ,ü;""h¿;irrq*l l"r"téür"iáJ"r" i t"" isiül; ;é"ú;;f-----

I ' identité du sceau ou t¡mbre dont @t acte oubl¡c est €vétu.

Cette Apost¡lle ne @rt¡f¡e pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été ém¡se.

[L'ut¡l¡sation de celle Aposti l le n'est pas valable en / au Espagne.]

[Cetle Apost¡lle peut étre vérifée á I'adreffi su¡vante hltps:rereg¡ster.¡ustic¡a.es]
Code de verifrcalion de l 'Amsli l le: NA:¡02X-6woz-ae2i-F/kl


