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Certificat de compliment de les
normes de correcta fabricacié de
medicaments {NCF) d'un fabricant

Part 1

Emés com a conseqiiéncia d'una inspeccid
duta a terme d'acord amb l'article 111(5) de
la Directiva 2001/83/EC i l'article 15 de la
Directiva 2001/20/EC

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

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

Laboratorios LESVI, SL

08970 SANT JOAN DESPI (Barcelona)

Ha estat inspeccionat dacord amb el
programa d'inspeccié establert i en relacié
amb lautoritzadd de laboratori farmacéutic
numero 2862-E, emesa d'acord amb 'article
40 de la Directiva 2001/83/EC | amb ['article
13 de la Directiva 2001/20/E, incorporada a
la seqlient legistacid nacional: Reial decret
1564/1992, modificat pel Reial decret
21832004,

En base a la informacid obtinguda en les
visites d'inspeccié a aquest laboratori, Iitima
de les guals es va realitzar al novembre
2007, es considera que compleix els
requisits establerts a les Normes de Correcta
Fabricacid (NCF)? a les quals es fa referéncia
en els principis y directrius de les Normes de
Correcta Fabricacid establertes en la Directiva
2003/94/CE!

Aquest certificat reflexa la situacié de la
planta de fabricacié en {a data en qué es va
fer la inspeccid citada abans, | no pot
considerar-se que acrediti el compliment si

WHO

Nom i signatura de [a persona autoritzada del
Departament de Salut de la Generalitat de

Catalunya — mmum:,m..\le!/

Ma Assumpcid Benito Vives
Directora General de Recursos Sanitaris
Barcelona, 4 de marg de 2008
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Certificado de cumplimiento de Certificate of Good

las normas de correcta
fabricacion de medicamentos
(NCF) de un fabricante

FParte 1

Emitido en virtud de una inspeccion segun
e articulo 111(5) de [z Directiva
2001/83/CE y ef articulo. 15 de fa Directiva
2001/20/CE.

La autoridad competente de la Generalitat
de Catalunya - Espafia certifica que:

£l laboratorio farmacéutico, en la planta
que se indica a continuacion:

Avinguda de Barcelona, 69

Ha sido Inspeccionado dentre del programa
de inspecciones establecide y en reladion
con la eautorizacion de laboratorio
farmacéutico numero 2862-E, de acuerdo
con e arficulo 40 de la Directiva
2001/83/CE y articulo 13 de Iz Directiva
2001/ 20/EC, incorporada en la siguiente
legisfacion  naclonal:  Real  Decreto
1564/1992, modificado por el Real Decreio
2183/2004

En base a Iz informacion obtenida en fas
visitas de inspeccion a este laboratorio , /2
uftima de eflas realizada en Noviembre de
2007, se considera que cumple con los
requisitos establecidos en las Normas de
Correcta Fabricacion a las gue se hace
referencia en los principios y directrices de
jas Normas de Correcla  Fabrcacion
establecidas en I3 Directiva 2003/94/CE.

Fste certificado refleja la sifuacidn de [z
planta de fabricacion en ia fecha en gue se
efectia /a inspeccion antes ditada, y no
puede considerarse  que acredite’ ef

Nombre y firma de (2 persona autorizada
def Departamento de 5aiut de la
Generalitat de Catalunya - Espaia

4 de Marzo de 2008

Travessera de les Corts, 131-159 (Pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

Manufacturing Practices (GMP)
compliance of a manufacturer

Part 1

Issued  following  an  inspection  in-
accordance with article 111¢5) of
Directive 2001/83/EC and article 15 of
Directive 2001/20/FC.

The competent authority of fthe
Generalfitat of Catalonia — Spain certifies
that:

The manufacturer. in ifs sife address
indicated below:

Has been Inspecied under the
inspection programme established in
confection with manufacturing
authorisation o, 2862-E  in
accordance with Article 40 of Directive
2001/83/EC and Article 13 of Directive
2001/ 200/EC, lransposed  in the
following  national -legislation.  Roval
Decree 1564/1992, as amended by
Royal decree 2183/2004

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer, the
latest of which was conducted on
November 2007, it Is considered that
it complies with the Good
Manufacturing  Practice  réquirements’
referred to in the prindples and
guidelines  of Good Manufacturing
Practice laid down in  Directive
2003/94/6C.

This certificate reflects the status of the
manufacturing site at the time of the
inspection noted above and should not
be refied upon to reflect the compliance

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

Name and signature of the authorised
person of the Department of Health of
Generalitat of Catalonia - Spain

March 47 2008

Telf. 93 482 41 85
Fax. 93 482 45 45
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Direccié General

de Recursos Sanitaris

han transcorregut més de tres anys des de la
data de dita inspeccid. Passat aquest temps,
ha de consultar-se la validesa del certificat
amb l'autoritat emissara.

Lautenticitat d’aquest certificat pot ser
verificada consultant l'autoritat emissora.

Certificat numero

Certificado nimero

NCF/0808/001/CAT

Certificate number

cumplimiento si han transcurride mas de
tres afios desde la fecha de dicha
inspeccion. Pasadp ese periode, deberd
consultarse con fa autoridad emisora sobre
13 validez def certificado.

L3 autenticidad de este certificade puede
ser verificada con fa autoridad emisora,

2/2

status if more than three years have
elapsed since the date of that
inspection, after which time the issuing
authority should be consifted.

The authenticity of this certificate may
be verified with the fssuing authority.

Part 2 Parte 2 Part 2
Medicaments d’lis huma Medicamentos de uso humano Human Medicinal Products

1. Operacions de Fabricacio Operaciones de Fabricacidn Manufacturing operations
1.1 Productes estérils Productos estériles Sterile Products
1.1.1 | Preparacid aséptica: Preparacion aseptica: Aseptically prepared:.

Injectables de petit volum Inyediables de pequefio valumen Smalf volume injectables
1.1.2 | Esterilitzacié terminal: Esterilizacion terminal: Terminafly sterilised:

Injectables de petit volum, Inyectables de pequerio volumen, Smafll volurne infeclables, large volume

Injectables de gran volum,
Gotes otiques

Inyectables de gran volumen,
Golas dticas

injectables, ear drops

1.2. | Productes no estérils:

Capsules dures, comprimits,
comprimits recoberts, comprimits
recoberts amb pel'licula, pélvores
orals, granulats, pélvores topiques,
liquids d'ds intemn (solucions orals,

Productos no estériles:

Capsuias duras, comprimidos, comprimidos
recubiertos, comprimidos recublertos con
pelicula, polvos orales, granulados, polvos
tdpicos, liguidos de uso interng (soluciones
orales, jarabes, suspensiones orales)

Non-sterife progucts:

Capsiles — hard shell, fablets, wated
tablets, ffim coaled tablets, powders for
infernal use, granules, powders for
extemnal use, figuids for internal use
(oral sofutions, syrups, oraf

xarops, suspensions orals) suspenstons)

1.6. | Control de qualitat: Control de calidad: Quality confrof testing:
Analisis fisicoquimics, microbiologia, Andlisis fisicoguimicos, microbiologia, test Chemical/Physical, microbiological,
test d'esterilitat, pirbgens desterilidad, pirdgenos sterifity. pyrogens

Medicaments en investigacié clinica d’Gs

Medicamentos en investigacion de uso

Human Investigational Medicinal

huma humano Products
1. Operacions de Fabricacié Operaciones de Fabricacion Manufacturing operations
1.2. | Productes no estérils; Productos no estdriles: Non-sterife products:

Capsules duras, comprimits,
comprimits recoberts, comprimits
recoberts amb pel-licula, pélvores
orals, granulats, polvores topiques,
liquids d’lis intern (solucions orals,
Xarops, suspensions orals)

Cdpsufas duras, comprmidos, comprimidos
recublertos, comprimidos recubiertos con
pelicula, poives orales, gramulados, polvos
topicos, Wguidos de uso intermo (soluciones
orales, jarabes, suspensiones orales)

Capsules — hard shell, tablets, coated
tablets, film coated tablets, powders for
internal use, granules, powders for
external use, figuids for intermal use
(oral solutions, syrups, oral
suspensions)

1.6. | Control de qualitat;
Andiisis fisicoquimics, microbiclogia

Control de calidad:
Andlisis fisicoguimicos, microbiologla

Quality controf testing:
Chemical/Physical, microbiological

Restriccions o aclaracions sobre I'ambit
d'aguest certificat

Restricciones o aclaraciones sobre &l
dmbito de este certificado

Any restrictions or clarifying remarks
refated to the scope of this certificate

No

No

None

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya ~ mmu\m:«
\ﬂ\ They
]

Ma Assumpcid Benito Vives
Directora General de Recursos Sanitaris
Barcelona, 4 de marg de 2008

Departament de Salut
Direccid General de Recursos Sanitaris

Nombre y firma de Iz persona autorizada
del Departamento-de Salut de I3
Generalitat de Catalunya - Espaiia

4 de Marzo de 2008

Travessera de les Corts, 131-159 (Pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

Name and signature of the authorised
person of the Department of Health of
Generalitat of Catalonia - Spain

March 47 2008

Telf, 93 482 41 85
Fax. 93 482 45 45




