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Certificado N/ Certificate Ma: ES/13TH/M3

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

Parte 1/ Part 1

Emitido en virtud de una inspeccion segan articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE.

Issued following an inspection in accordance with article 111(5) of Directive 2001/83EC.

La autoridad competente de Espafia certifica o
siguiente:

Elfabricante SHENZHEN ZHLJUN PHARMACEUTICAL
Co. Ltd. en su planta ubicada en N® 16 Guanbao Road,
High Tech Industrial Zone, Guanlan, Zone Baoan District
518110 (Shenzhen) China ha sido inspeccionado en
relacion con los listades de fabricantes incluidos en las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos y
localizados fuera del Espacio Economico Europeo de
acuerdo con: articulo 111(4) de la Directiva 2001/83/CE
incorporada en la siguiente legislacion nacional: articule
88 2z, Ley 2002008, de 28 de julio.

En base a la informacidn obtenida en las visitas de
inspeccidn a este fabricante, la Ultima de ellas realizada
el 14/06/2013, se considera que &l mismo cumple con
los principios y directrices de las Mormas de Comecta
Fabricacion establecidas en: Directiva 2002/84/CE_

Este certificado refleja la situacion de la planta de
fabricacion en la fecha en gue se efectla la inspeccion
antes citada, y no puede considerarse que acradite &l
cumplimiento a partir del 14/08/2018. Pasada esta fecha,
deberd consultarse con la autoridad emisora scbre la
validez del certificado.

Este certificado es valido solo cuando se presente con
todac las paginas y las Partes 1 y 2. La autenticidad
de este cerificado pusde ser verificada con la autoridad
emisara.

The compefent authonty of Spain confirms the following:

The manufacturer SHENZHEN FHIIUN
PHARMACEUTICAL Co. Ltd. site addresz N® 16
Guanbao Road, High Tech Industrial Zone, Guanian,
Zone Baoan District 5187110 (Shenzhen) China has been
inspected in connecfion with marketing authorizafion(s)
lisfing manufacturers located owtside of the European
Economic Area in accordance with: arficle 111(4)
of Direcfive 2001/B3EC fransposed in the following
national legislation: article 98.2¢ Law 25/2006, of 26t

Sy

From the knowledge gained during inspection of thiz
manufaciurer, the latest of which was conducted on
14062013, & iz considersd that it complies with
the prnciples and guidefines of Good Manufacfuring
Practice laid down in: Directive 2003/34EC.

Thiz certificate reflects the status of the manufacfuning
zite atf the time of the inspection noted above and should
not be refied upon to reflect the compliance stafus after
14062016, Should thiz dafe be slapszed, the issuing
authority must be consufted regarding the cerfificale
valiity.

Thiz cerificate iz valid only when presenfed with all
pages and both Partz 1 and 2. The authenficity of thiz
certificate may be verfied with the isewing authorty.
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Parte 2 | Part 2

[H] - MEDICAMENTOS DE US0 HUMANO / HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

ACTIVIDADES AUTORIZADAS [ AUTHORISED (PERATIONS

Operaciones de fabricacion / Mamyfacturing operarions

1 Operaciones de fabricacion | Manufacfuring operations

1.2 Productos no estériles /| Non-stenile productz
1.2.1 Productos Mo Estériles [ Non-sfenile products
1.2.1.13 Comprimidos { Tetal ) / Tablets | Tofal ) H
= Comprimidos recubiertos ( Total ) ! Coated Tablet [ Total ) H

Restriccienes o aclaraciones a las actividades de fabricacion | Any restrictions or clarifying remarks
relafed fo the scope of these manufacturing operations

1.2.1.13 Comprimidos recubiertos { Antibidticos B-lactimicos: cefalosporinas )

1.2.1.13 Coated fablefs { BJactam anfibiofice: cephalosporing)

Las operaciones autorizadas de fabricacion incluyen la fabricacien total o parcial (incluides los diversos procesos
de fraccionamiento, acondicionamiento o presentacion), el contrel de calidad, la liberacion y cerificacion de
lotes, el almacenamiento y la distribucian de las formas farmacéuticas especificadas salvo que se informe de

lo contrario ! Authorised manufacturing operations include total and partial manufacturing (including various
processes of dividing up, packaging or presentation), guality control, batch release and certification, storage and
distribution of specified dosage forms unless informed to the contrary.

129/08/2013 Mombre y firma de la persona autorizada de la Agencia Espancla de Medicamentos y Productos
Sanitarios / Name and signature of the suthorized perzon of the Compefent Authoriy of Spain
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

agencig
©Sparig|

a
. l::edrcamen-lus Vv

o
p ; ductag Sanita rrn:

oanlnupv:cién ¥
:rlcarrwnluu

MARIA BELEN ESCRIBANC ROMERO

| Firmado digitalmente por: MARIA BELEN ESCRIBANO F.OMERO Localizador: TRT36PFAAS

Ihieze comy el la Cfcrm irkead de L pagem Web de s ARSI ¥iou can check #u meherisriy of #3u docormei @ e Vrnml (8 o tie ABMIPS Web page

[corrEo ElECTROMICD | Fagna 2de 2 Cf CAMPEZD, 1 - EDNTICIO S
[CORSED ELECTROMICD

)
SOICMZRemps.es Tel: 915225202 | Fam: 91 8225243






