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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DE UN FABRICANTE1,2  
  

Parte 1  
  
Emitido tras una inspección de conformidad con el artículo. 111 (5) de la directiva 2001/83/EC.  
  
La autoridad competente de Croacia confirma lo siguiente:  
  
El fabricante: Emcure Pharmaceuticals Ltd.  
  
Dirección: Plot No. P-1 y P-2, I.T.B.T. Park, Phase II, M.I.D.C. Hinjawadi, Pune – 411057, 
Maharashtra, India.  
  
Ha sido inspeccionado en relación con las autorizaciones de comercialización que enumeran a los 
fabricantes ubicados fuera del Espacio Económico Europeo de acuerdo con el art. 19 (3) del Reglamento 
(CE) 726/2004.  
  
A partir de los conocimientos adquiridos durante la inspección de este fabricante, la primera de las cuales 
se realizó el 26/07/2019, se considera que cumple con los requisitos1 de Buenas Prácticas de 
manufactura a los que se hace referencia en los Principios y directrices de las buenas prácticas de 
manufactura establecidos en la Directiva 2003/94 / EC33.  
  
Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación en el momento de la inspección indicada 
anteriormente y no se debe confiar en que refleja el estado de cumplimiento si han transcurrido más de 
tres años desde la fecha de esa inspección. Sin embargo, este período de validez puede reducirse o 
ampliarse utilizando principios regulatorios de gestión de riesgos mediante una entrada en el campo 
Restricciones o Comentarios aclaratorios.  
     
  

Este certificado es válido solo cuando se presenta con todas las páginas y las Partes 1 y 2.  
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(Convención de la Haya 5 de Octubre de 1961) 

REPÚBLICA DE INDIA  
 
 
 

Este documento es público 
 
DOCUMENTO COMERCIAL 
Ha sido firmado por               LALIT MADHAV WAYKOLE 
Actuando en capacidad de    DY DIRECTOR 
Tiene el sello/ Estampilla de CÁMARA DE COMERCIO DE INDUSTRIAS Y 
AGRICULTURA DE MAHRATTA 
 

Certificado 
En NUEVA DELHI, INDIA el 18 de Enero de 2021 
Por SO (OI/Atestación) MINISTRO DE RELACIONES EXTERIORES 
No. MHMC0001584521 
Sello/Estampilla                                                                               Firma 

Es emitido a EMCURE PHARMACEUTICALS LTD 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
La autenticidad de este certificado puede verificarse en EudraGMDP. Si no aparece, comuníquese con la 
autoridad emisora.  
  
    
   
   
    
   
    
   
    
   
   
    
   
    
   
    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1 El certificado mencionado en el párrafo 111 (5) de la Directiva 2001/83 / CE es aplicable a los importadores.  
  
2 Puede encontrar orientación sobre la interpretación de esta plantilla en el menú Ayuda de la base de datos 
EudraGMDP.  

  
3 Estos requisitos cumplen con las recomendaciones GMP de la OMS.  
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Parte 2  
  
Medicamentos Humanos  
1.OPERACIONES DE FABRICACIÓN - MEDICAMENTOS  
1.1  Productos Estériles  
  1.1.1 Preparados asépticamente  

1.1.1.2 Liofilizados  
1.1.1.4 Líquidos de pequeño volumen  
1.1.1.6 Otros productos preparados asépticamente: Citotóxicos  

  1.1.2 Terminados esterilizados  
    1.1.2.3 Líquidos de pequeño volumen  
    1.1.2.5 Otros productos terminados esterilizados: Citotóxicos  

1.4  Otros productos o actividad manufacturera  
  1.4.2 Esterilización de principios activos / excipientes / producto terminado:  

    1.4.2.1 Filtración  
    1.4.2.3 Calor húmedo  

1.5  Envase  
  1.5.2 Envase secundario  
1.6  Pruebas de control de calidad  
  1.6.1 Microbiológico: Estériles  
  1.6.2 Microbiológico: No estériles  
  1.6.3 Químicos y físicos  

  
  
Cualquier restricción o comentario aclaratorio relacionado con el alcance de este certificado:  
  
El certificado BPM es válido para:  
  
a) PLANTA III Vial Línea 1 para actividades de fabricación 1.1.1. que incluye 1.1.1.2., 1.1.1.4. y 
1.1.1.6.; control de calidad 1.6. que incluye 1.6.1., 1.6.2. y 1.6.3.  
  
b) SPD Vial Line 1 para actividades de fabricación 1.1.2. que incluye 1.1.2.3. y 1.1.2.5; 1.4.2. que 
incluye 1.4.2.1. y 1.4.2.3. SPD Vial fine 4 para actividades de fabricación 1.1.1. que incluye 1.1.1.4. y 
1.1.1.6. En SPD se llevan a cabo actividades de fabricación 1.5.2. y control de calidad 1.6. que incluye 
1.6.1., 1.6.2. y 1.6.3.  
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Fecha: 29/11/2019  
  
  
  
Firma Inspector                                                                
 Firma y Nombre de la persona autorizada competente 

de la autoridad de Croacia 
Sasa Polovic, MChem Agencia de medicamentos y dispositivos médicos de  

 Croacia  
 Firma y sello ilegible 
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