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CERTIFICATE NUMBER: OGYEI/47282-5/2022

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER '

Part 1
Issued following an inspection in accordance with :
Att. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of Hungary confirms the following:
The manufacturer: Infas Pharmacenticals Limited £
Site address: Plot No 457 458 Muatoda Plot No 191/218 P ChacharwadiSarkhej Baviu Hw}z wtzy

Ahmedabad, 382210, India
OMS Organisation Id. / OMS Location Id.: ORG-100011529 | LOC-100021234

DUNS Number: 72-592-7649

Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located outside of
the European Economic Area in accordance with Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted
on 2022-09-03, it is considered that it complies with:
« The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC i

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 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 entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid
only when presented with all pages and both Parts'1 and 2.The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMDP. If it does not appear, please contact the issuing authority.

"The certificate referred to in paragraph Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC, shall also be required for imports coming from third countries into a
Member State.

2. . ; 5 s < -
Guidance on the interpretation of this template can be found in the Help menu of EudraGMDP database.

3 "
These requivements fulfil the GMP recommendations of WHO. k
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“1 Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile products
1.1.]  Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

1.1.1.2  Lyophilisates
1.1.1.4  Small volume liquids

1.1.2  Terminally Sterilised (processing operations for the following dosage forms)

1.1.23  Small volume liquids

1.2 Non-sterile products

1.2.1  Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
{.2.1.1 Capsules, hard shell
1.2.1.13 Tablets

1.5 Packaging

1.5.1 Primary Packaging
1.5.1.1 Capsules, hard shell
1.5.1.13 Tablets

1.5.2 Secondary packaging

1.6  |Quality control testing
1.6.1 Microbiological: sterility

1.6.2  Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical

Clarifying remarks (for public users)

The inspection covered the manufacturing of medicinal products for human use in OSD 1, OSD 11,
General Parenteral, Oncology Solid dose and Oncology Parenteral unis.

Online EudraGMDP, Ref key: 153878 Issuance Date 2022-11-17 Signatory: Ferenc Lukacs f’ageaqta e
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Instituto Nacional de Farmaciay o W0 BEGLED oo H-1135 Budapest, Szabolcs uica 33.

Nutricion P 1372 P.O. Box 450
T ReTany Tel: +36 1 886 9300. Fax: +36 1 886

it 9460

31 MAY Wn E-mail: ogvei@ogyei.gov.hu

Web: wwnw.cavel.dov.hy
Instituto Nacional de Farmacia y Nutricion
NUMERO DE CERTIFICADO: OGYEI/47282-5/2022
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE *2
Parte 1

Emitido después de una inspeccion de acuerdo con:

Arte. 111(5) de la Directiva 2001/83/CE modificada

La autoridad competente de Hungria confirma lo siguiente;

El fabricante: Intas Pharmaceuticals Limited

Direccion del sitio: Parcela No 457 458 Matoda Parcela No 191/218 P ChacharwadiSarkhej Bavia
Highway Ahmedabad, 382210, India

Identificacion de la organizacién OMS. / ID de ubicacion de OMS: ORG-100011529 | LOC-100021234
Numero DUNS: 72-592-7649

Ha sido inspeccionado en relacién con la lista de autorizaciones de comercializacion, fabricantes
ubicados fuera del Espacio Econémico Europeo de conformidad con el art. 111(4) de la Directiva
2001/83/EC

Del conocimiento obtenido durante la inspeccién a este fabricante, la tltima de las cuales se realizo el
2022-09-03, se considera que cumple con:

*+ Los principios y lineamientos de Buenas Practicas de Manufactura establecidos en la Directiva
2003/94/EC ®

Este certificado refieja el estado del sitio de fabricacion en el momento de la inspeccion mencionada
anteriormente y no debe confiarse en &l para refiejar el estado de cumplimiente si hay mas de tres han
transcurrido afios desde la fecha de dicha inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez puede
reducirse o extenderse utilizando principios regulatorios de gestion de riesgos mediante una entrada en el
campo Restricciones o Aclaraciones. Este certificado es valido solo cuando se presenta con todas las
paginas y las Partes 1y 2. La autenticidad de este certificado se puede verificar en EudraGMDP. Si no
aparece, pongase en contacto con la autoridad emisora.

! El certificado a que se refiere el apartado art. 111, apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE, también se exigiré para las importaciones
procedentes de terceros paises en un Estado miembro.

2 Puede encontrar orientacién sobre la interpretacion de esta plantilla en el meni: de ayuda de la base de datos EudraGMDP

? Estos requisitos cumplen con las recomendaciones GMP de fa OMS.

2-11-17 Firmante: Ferenc Lukacs pagina 1 de 3




Parte 2

Medicamentos Humanos

1 OPERACIONES DE FABRICACION

1.1 | Productos estériles

1.1.1 Preparado asépticamente (operaciones de procesamiento para las siguientes formas
farmacéuticas)

1.1.1.2 Liofilizados

1.1.1.4 Liquidos de pequefio volumen

1.1.2 Esterilizacion terminal (operaciones de procesamiento para la siguiente dosificacion)
1.1.2.3 Liquidos de pequefio volumen

1.2 | Productos no estériles

1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes granjas de
dosificacion)

1.2.1.1 Capsulas de cubierta dura

1.2.1.13 Tabletas

1.5 | Empaque

1.6.1 Empacado primario
1.5.1.1 Capsulas de cubierta dura
1.5.1.13 Tabletas

1.5.2 Empague secundario

1.6 | Pruebas de control de calidad

1.6.1 Microbiolégico - Esterilidad
1.6.2 Microbioldgico: no estéril
1.6.3 Quimico/Fisico

Observaciones aclaratorias (para usuarios publicos)

La inspeccion abarcé la fabricacion de medicamentos de uso humano en unidades OSD 1, OSD
General Parenteral, Oncologia Dosis Sélida y Oncologia Parenteral.

Online EudraGMDP, Ref key: 153878
Fecha de Emision: 2022-11-17
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Gobierno de la India
Apostilla

(Convencion de La Haye del 5 de octubre de 1961)

1. Pais: REPUBLICA DE LA INDIA

Este documento publico

DOCUMENTO COMERCIAL
2. ha sido firmado por FIRMANTE AUTORIZADO
3. actuando en calidad de FIRMANTE AUTORIZADO
4. lleva el sello/timbre de CAMARA DE INDUSTRIAY COMERCIO
GUJARAT
Certificado

5. en NUEVA DELHI 6. el 06 de Junio de 2023
7. por (Ol ATESTACION) MINISTERIO DE ASUNTOS EXTERNOS
8.Nimero CHCHO0003037923

9. Sello/Estampilla: Firma:

se emite a INTAS PHARMACEUTICALS LTD
Ol 1123632

La anterior es Traduccion Oficial de un documento presentado originaimente en Ingles,
y consta de 4 paginas. Esta traduccion fue realizada por DIEGO BARRIGA MENDEZ
(Traductor Oficial). Resolucion 1921 del Ministerio de Justicia, por lo cual estampo mi

Sello y Firmo.

mﬁﬁiﬂl . ﬂuél’wfﬁ
TRADUCTOR OFICIAL
Res, 1), 1921-89



