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Certificado N° / Certificate No: ES/079HVI/18*

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

Parte 1/ Part 1

Emitido en virtud de una inspeccion segiin articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE , articulo 15 de la
Directiva 2001/20/CE. / Issued following an inspection in accordance with article 111(5) of Directive 2001/83/

EC, article 15 of Directive 2001/20/EC.

La autoridad competente de Espafia cerifica lo
siguiente:

El fabricante FAMAR HEALTH CARE SERVICES
MADRID, S.A.U. en su planta ubicada en Avda.
Leganés, 62, Alcorcon, 28923 Madrid Espaiia ha
sido inspeccionado dentro del programa nacional de
inspecciones y en relacidon con la autorizacion de
laboratorio farmacéutico nimero 6481E de acuerdo con:
articulo 40 de la Directiva 2001/83/CE vy articulo 13
de la Directiva 2001/20/EC incorporada en la siguiente
legistacidon nacional: Real Decreto 824/2010, de 25 de
junio y articulo 63, Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio.

En base a la informacién obtenida en las visitas de
inspeccion a este fabricante, la tltima de ellas realizada
el 13/04/2018, se considera que el mismo cumple con
los principios y directrices de las Normas de Correcta
Fabricacion establecidas en Directiva 2003/94/CE.

Este certificado refleja la situacion de la planta de
fabricacidn en la fecha en que se efectia la inspeccién
antes citada, y no puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde
esa fecha de inspeccion. Sin embargo, este periodo de
validez pedra verse reducido o ampliado mediante el
empleo de la herramienia de analisis de riesgos y su
inclusion en el correspondiente campo de Restricciones
y Aclaraciones.

Este ceriificado es valido sdlo cuando se presente con
todas las paginas y las Partes 1y 2.

The competent authority of Spain confirms the following:

The manufacturer FAMAR HEALTH CARE SERVICES
MADRID, S.A.U. site address Avda. Leganés, 62,
Alcorcon, 28923 Madrid Espafia has been inspected
under the national inspection programme in connection
with manufacturing authorisation no. 6481E in
accordance with: article 40 of Directive 2001/83/EC and
article 13 of Directive 2001/20/EC fransposed in the
following national legisiation: Royal Decree 824/2010 of
25 June and article 63, Royal Legislative Decree 1/2015,
of 24th of July.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
13/04/2018, it is considered that it complies with
the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC.

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection nofed above and should
not be relied upon to reflect the compliance status if
more than three years have elapsed since the date of
that inspection. However, this period of validity may be
reduced or extended using regulatory risk management
principles by an enlry in the Restrictions or Clarifying
remarks field.

This certificate is valid only when presented with alf
pages and both Parts 1 and 2.

I
El certificado al que se hace referencia en ¢l parrafo 111(5) de la Directiva 2001/8¥EC y 80(5) de la Directiva 2001/82/EC, ¢s ambicn aplicablc para importadores. / The

certificate referred to in paragrahp 111¢5) of Directive 2001/83/EC and 80(5} of Directive 2001/82/EC, is also applicable to importers.

La guia para la interpretacién de este formularie puede encontrarse en et mena de ayuda de la base de datos EudraGMP, / Guidance on the interpretation of this template can be

Jound in the help menu of EudraGMP database.

3
Estos requisitos cumplen con lag recomendaciones GMP de la OMS. / These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.
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La autenticidad de este certificado puede ser verificada The authenticity of this certificate may be verified in

en EudraGMP. Si no apareciera, por favor contacte con EudraGMP. If it does not appear, please contact the
la autoridad emisora. issuing authority.

Fimmado digita!mente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 4VTF7JA044
Fecha de la firma: 04/07/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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Parte 2/ Part 2

M Medicamenios de Uso Humano / Human Medicinal Products

U Medicamentos de Uso Veterinatio / Veterinary Medicinal Procucts

& Medicamentos en Investigacion de Uso Humano / Human Investigational Medicinal Products

[1 - OPERACIONES DE FABRICACION / 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 |

1.2

1 67 Control de calidad / Quality Control testing

Productos estériles / Sterile products

1.1.1 Preparacion aséptica (operaciones de procesado de las siguientes formas farmacéuticas) / Aseptically
prepared (processing operalions for the following dosage forms)

1.1.1.2 Liofilizados / Lyophilisates

1.1.1.4 Liquidos de pequefio volumen / Small volume liquids
1.1.2 Esterilizacién terminal (operaciones de procesado de las siguientes formas farmacéuticas) /
Terminally sterilised (processing operations for the folfowing dosage forms)

1.1.2.3 Liquidos de pequefic volumen / Small volume liquids
1.1.3 Certificacion de lotes / Batch certification

Productos no esteériles / Non-sterile products

1.2.1 Productos No Estériles (operaciones de procesado de las siguientes formas farmacéuticas) / Non-
sterile products (pracessing operations for the following dosage forms)

1.2.1.1 Capsulas duras / Capsules, hard shell

1.2.1.5 Liquidos para uso externo / Liguids for external use

1.2.1.6 Liquidos para uso interno / Liquids for infernal use

1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas f Gther solid dosage forms

1.2.1.13 Comprimidos / Tablets

Requisitos Especiales / Special requirements:
- Otros / Others

1.2.2 Certificacién de lotes / Batch certification

Medicamentos biolégicos / Biological medicinal products

1.3.1 Medicamentos biolagicos (listado de tipos de productos) I Biological medicinal products (list of product
types)

1.3.1.6 Productos de origen humano o animal / Human or animal extracted products
1.3.2 Certificacion de lotes (listado de tipos de productos) / Batch certification (list of product types)

1.3.2.6 Productos de origen humano o animal / Human or animal extracted products

Acondicionamiento / Packagmg

1.5.1 Acondicionamiento primario / anary Packaging
1.5.1.1 Céapsulas duras / Capsules, hard shell
1.5.1.5 Liquidos para uso externo / Liguids for external use
1.5.1.6 Liquidos para uso interno / Liquids for internal use
1.5.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas / Other sofid dosage forms
1.5.1.13 Comprimidos / Tablets
1.5.2 Acondicionamiento secundario / Secondary Packaging

1.6.1 Microbiologico: esteril / Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiol6gico: no-esteril / Microbiological: non-sterility
1.6.3 Quimico/Fisico / Chemical/Physical

| 1.6.4 Biologico / Biological

|2 - IMPORTACION DE MEDICAMENTOS / 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

|24

|

| 2.1.4 Biologico / Biological

Control de calidad de medicamentos importados / Quality control testing of imported medicinal
products

MPORTATION ICINAL PRC 1

Firmado digitalmente por: Agencia Espaftola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 4VIF7JAO44
Fecha de la firma; 04/07/2018
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|2.2 | Certificacion de lotes de medicamentos importados / Batch certification of imported medicinal
| products
12.2.1 Productos estériles / Sterile products
2.2.1.1 Preparacion aséptica / Aseptically prepared
2.2.1.2 Esterilizacion terminal / Terminally sterilised
| 2.2.2 Productos no estériles / Non-sterife 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

1.2.1.13. Otros requisitos especiales: Hormonas o sustancias con actividad hormonal.

1.3.1.6. Esta autorizacion esta restringida a [a fase aislada del llenado aséptico de medicamentos que contienen
enoxaparina como sustancia activa.

Se autoriza |a fabricacion y el almacenamiento de medicamentos con estupefacientes/ psicotropos.
1.2.1.13 Other special requirements: Hormones or substances with hormonal activity.

1.3.1.6. This authorisation is restricted to the isolated step of filling of medicinal praducts containing enoxaparine
as active substance.

Manufacture and storage of products with narcotics/psicotropics is authorized.

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

1.2.1.13. Otros requisitos especiales: Hormonas o sustancias con actividad hormonal.

1.3.1.6. Esta autorizacién esté restringida a la fase aislada del llenado asépfico de medicamentos que contienen
enoxaparina como sustancia activa.

Se autoriza la fabricacion y el almacenamiento de medicamentos con estupefacientes/ psicotropos.
1.2.1.13 Other special requirements: Hormones or substances with hormonal activity.

1.3.1.6. This authorisation is restricted fo the isolated step of filling of medicinal products containing enoxaparine
as active substance.

Manufacture and storage of products with narcotics/psicofropics is authorized.

Nombre y firma de |a persona autcrizada de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios / Name
and signature of the authorised person of the Competent Authority of Spain

Firmado digitalmente por: Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 4VTF7JAO44
Fecha de ta firma: 04/07/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de 1a Web de la AEMPS
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Madrid, 04 de julio de 2018

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

JEFE DE DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

ci €Spaiio|
® redicamentog o
Uctos Sanitarjog

Belén Escribano Romero

D2 Mercedes Alicia Ferndndez Pérez, Consejera Técnica
en la Subdirecciéon General de Relaciones Internacionales
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad,

CERTIFICA: gue el presente documento publico ha sido
firmado por D2 Belén Escribano Romero, en calidad de
Jefa del Dpto. de Inspeccidn y Control de Medicamentos
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Madrid,

Firmado digitalmente por: Agencia Espanola de Medicamenios y Productos Sanitarios Locatizador: 4VTF7JAD44
Fecha de la firma: 04/07/2018

Puede comprobar la autenticidad del documente en |a aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

CORREOD ELECTRONICO | Pagina 5 de 5

C/ CAMPEZO, 1 ;EDIFICIO 8




APOSTILLE
;:\ (Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:

o EountrylPays:

//}El presente documento publico
4

7

Espana

# This public document/Le présent acte public

2. ha sido firmado por FERNANDEZ PEREZ, MERCEDES-ALICIA
has been signed by

a eté signé par
3. ql.lien actl’la en calidad de CONSEJERA TECNiCA

acting in the capacity of

agissant en gualité de

4. y esta revestido del sello / timbre | vyisTERIO DE SANIDAD SERVICIOS SOCIALES E
bears the seal / stamp of IGUALDAD

est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified/Attesté
5.en MADRID 6. el dia 09/07/2018
atfa the/le
7. por ROJAS CRESPQ, JUANA
by/par AUXILIAR ADIMINSTRATIVO LABORAL

8. bajo el numero TS)28/2018/024362

N%/sous n2

9. Sello / timbre: 10. Firma: . . e
Seal / stamp: Signature: Fll'ma \' da
Sceau / timbre: Signature: ROJAS CRESPO .

Esta Apostilla certifica dnicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documenteo
haya actuado y, en su caso,la identidad del sello o timbre del que el decumento publico esté revestida.
Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidié.

Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: hitps://sede.mjusticia.gob.es/eregister
Cédigo de verificacién de la Apostilla (*); AP:GENm-P9rL-sMgU-wqvn

Este documento ha sido firmado electrénicamente en base a la Ley 59/2003 de 19 de diciembre, de firma
electrénica y a la Ley 11/2007, de 22 de Junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los servicios priblicos.

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 |dentity of the seal or stamp which the public document bears.

This Apostille does not certify the content of the document for which i was Issued.
To verify the issuance of this Apostille, see https://sede.mjusticia.gob.es/eregister
Veriflcation code of the Apostille (*): AP:GGNm-PIrt -sMgU-wqvn

This document has been electronically signed according to Law 59/2003 of December 19th, about electronic slgnature, and
according to Law 11/2007 of June 22nd, about electronic access of citizens to Public Services

Cette Apostiile atteste uniquement la véraché de la signature, la qualité en laquelle le signataire de I'acte a agl et, le cas échéant,
Fldentité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.

Cette Apostlile ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise.
Cette Apostille peut étre vérifiée a I'adresse suivante : https://sede.mjusticia.gob.es/eregister

Code de vérification de I'Apostille (*): AP:GENmM-POrL-sMoU-wqyn

Ce document a €té signé électroniquement d'accord 3 la Lol 59/2003 du 19 décembre, de signature électronique, et a la Loi 11/2007
<du 22 juln, d'accés électronique des citoyens aux Services Publiques.

(*] Jusgo de caracrerss del c6dige de verificacién / verification Code Charactars Set / Ensemble de caractires du cods de vérification:

ABCDEFGHIKLMNPQRSTUVWXYZ abcdefghijkmnopgrstuvwxyz 23456789 -




