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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS GMP
POR PARTE DEL FABRICANTE

Parte 1

Expedido después de la inspeccion de conformidad con el Art. 111(5) de la
Directiva 2001/83/EC en su version modificada

El Inspector Farmacéutico Jefe
fla Autoridad Competente de Polonia/

confirma lo siguiente:
el fabricante
Macleods Pharmaceuticals Ltd.
Village Theda, Post Office Lodhimajra, Tehsil Baddi,
District Solan, Himachal Pradesh, 174101, india

direccion del sitio
Macleods Pharmaceuticals Ltd.
Village Theda, Post Office Lodhimajra, Tehsil Baddi,
District Solan, Himachal Pradesh, 174101, India

fue inspeccionado en conexioén con la(s) autorizacién(es) de comercializacién
gue listan a los fabricantes ubicados por fuera del Espacio Econdmico Europeo
de conformidad con el Art. 111(4) de la Directiva 2001/83/EC transpuesta en la
Ley Farmacéutica del 6 de septiembre de 2001 (Gaceta de Leyes del 2022, item
2301 modificado).

Con base en el conocimiento adquirido durante la inspeccion de este
fabricante, la ultima de las cuales se realiz6 el 24-28/04/2023, se considerd que
cumple con los requerimientos de Buenas Practicas de Fabricacién establecidos
en la Directiva 2003/94/EC.

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricacion al momento de la
inspeccién arriba citada y no debera considerarse que refleja el estado de
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de dicha
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inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez se podra reducir o ampliar
empleando los principios de gestion de riesgos regulatorios mediante una
entrada en el campo de Restricciones u Observaciones de aclaracion.

Este certificado solo es valido si se presenta con todas las paginas y con las
dos Partes 1y 2.

La autenticidad de este certificado se puede verificar en EudraGMDP. Si no
aparece, por favor contacte a la autoridad expedidora.

Parte 2

| Medicamentos para Uso Humano

1. OPERACIONES DE FABRICACION
4.2 Productos No Estériles
1.2.1 Productos no estériles

1.2.1.1 Capsulas, cubierta dura
1.2.1.6 Liquidos para uso interno
1.2.1.13 Tabletas
1.5 Empaque '

1.51 Empaque primario

1.5.1.1 Capsulas, cubierta dura
1.5.1.6 Liquidos para uso interno
1.6.1.13 Tabletas

1.5.2 Empaque secundario

1.6 Pruebas de control de calidad

1.6.2 Microbiologicas: no esterilidad
1.6.3 Quimicas/Fisicas

Alguna restriccion u observaciones de aclaraciéon relacionadas con el
alcance de este certificado:

Operaciones de fabricacion: Bloque N2 solamente aprobado.
Inspector Farmacéutico Jefe

Ewa Krajewska
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LLEVA LOS SIGUIENTES SELLOS

NOTARIO

RAMESH CHANDRA TIWARI
AREA-MAROL PIPELINE

ANDHERI (E), MUMBAI

ESTADO DE MAHARASHTRA
REGN.3361

FECHA DE CADUCIDAD 06-03-2026
GOBIERNO DE INDIA

CAMARA DE COMERCIO E INDUSTRIA
DE BOMBAY
1836

RAMESH CHANDRA TIWARI
NOTARIO

MAROL, ANDHERI (E),
MUMBAI

MAHARASHTRA

REGN. NO. 3361
GOBIERNO DE INDIA

COPIA AUTENTICA

RAMESH CHANDRA TIWARI
ABOGADO & NOTARIO

GOBIERNO DE INDIA

Res. 126, A-Wing, Appli Ekta Hsg. Soc.
Nav Pada, Marol Naka, A. K. Road,
Andheri (E), Mumbai-400 059

Una copia de este documento / CERTIFICADO
se registré en la Camara

Signatario Autorizado

Camara de Comercio e Industria de Bombay
No. Ref. llegible

Fecha 26-OCT-2023

SIDDHESH PAWAR
EJECUTIVO SENIOR

12 Senatorska str, 00-082 Varsovia, Polonia www.gif.gov.pl
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GOBIERNO DE INDIA
APOSTILLA
(Convenio de La Haya del 5 de octubre de 1961)

Pais REPUBLICA DE INDIA

Este documento publico
DOCUMENTO COMERCIAL

fue firmado por SIGNATARIO AUTORIZADO
actuando en calidad de SIGNATARIO AUTORIZADO
lleva el selloftimbre de  CAMARA DE COMERCIO E INDUSTRIA DE BOMBAY
Certificado
en NUEVA DELHI, INDIA el 06-Nov-2023
por SO (Ol/Certificacion) MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
No. MHMUO0010430923
Sello / Timbre Firma
le fue expedido a MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.

Ol 1551441

(Sandeep Kumar)
Funcionario de la Seccion (Certificacion/Ol.)
Division C.P.V.
Ministerio de Relaciones Exteriores, Nueva Delhi

El Ministerio de Relaciones Exteriores
no acepta ninguna responsabilidad por el
contenido de los documentos anteriores
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