
Certificate No: 2576-E /01-20/C.VAL. 
Ref. DGFPS/ SOCVPF/ SIIF 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE CORRECTA 
FABRICACION DE MEDICAMENTOS 

Parte 1 

La Dirección · General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de 
Sanitat, que forma parte de la Autoridad Sanitaria de España, INFORMA QUE: 

The competent authority of Regional Government of Comunidad Valenciana of SPAIN. General Director 
of Pharmacy and Medica/ Oevices of Consel/erfa de Sanitat, belonglng to Health Authorities of Spain and 
on its behalf, confirms the following: 

El fabricante: GENERFARMA, S.L. 
Ubicado en : Isaac Peral, 6. Parque Tecnológico, Paterna, 46980 (Valencia) 

Ha sido inspeccionado, de acuerdo al programa de inspección sobre cumplimiento 
de Normas de Correcta Fabricación, relacionado con la autorización número 
2576-E de acuerdo al artículo 40 de la Directiva 2001/ 83/ CE, traspuesta por la 
normativa nacional "Real Decreto 824/ 2010, de 25 de junio, por el que se regulan 
los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso 
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y ·medicamentos en 
investigación". 

Has been inspected under the nationaf inspection programme in connection In accordance with Art. 
111 ( 1) of Directive 2001/83/EC transposed in the following national fegislation: Royal Decree 824/201 O. 

La última inspección al laboratorio farmacéutico que se realizó los días 26, 27 y 
28 de noviembre de 2019, permitió conocer sus actividades, y se considera que 
CUMPLE con los requisitos de los principios y guía de Normas de Correcta 
Fabricación de Medicamentos que se dispuso en la Directiva 2003/94/ CE y sus 
posteriores adaptaciones. 

From the know/edge gained during inspection of this manufacturer, the /atest of which was conducted on 
2017/ 04/ 19,20,21,25 & 26, it is considered that ft COMPLIES with the principies and guidelines of 
Good Manufacturing Practice requirements referred to the article 47 of the Oirective 2001/83/EC. 

Este certificado refleja la situación del fabricante, indicado anteriormente, en el 
momento de la inspección y no debería desprenderse que continuaría reflejando el 
cumplimiento transcurridos TRES AÑOS desde la fecha de inspección. Sin 
embargo, este periodo de validez puede ser reducido o ampliado mediante 
principios de gestión de riesgos matizándose en el campo de Aclaraciones o 
Restricciones. 

Thls certificate ref/ects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above 
and should not be re/ied upon to ref/ect the compliance status if more than three years have elapsed 
since the date of that inspection. 
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Este certificado es válido únicamente cuando consta con todas sus páginas y con 
las Partes 1 y 2. 
This certificate is va/id only when knows with al/ pages and both Parts 1 and 2. 

La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMP. Si no 
aparece, por favor consulte con la Autoridad Sanitaria. 
The authenticity of this certificate may be verified by the issuing authority. 

Aclaraciones o Restricciones: N/A 
Restrictions or Clarifying remarks: N/A 

Parte 2 
Part2 

[Esta parte incluye los listados idénticos a los de las actividades autorizadas tal 
como aparecen en el modelo comunitario de la autorización del laboratorio en 
EudraGMP.J Name of active substance inspected. 

Parte 1 - OPERACIONES DE FABRICACIÓN / Part 1 - MANUFACTURING 
OPERATIONS 

1.2 Productos no estériles / Non-sterile products 
1.2.1 Productos No Estériles (operaciones de procesado de las siguientes formas 
farmacéuticas) / Non-sterile products (processing operations for the following dosage 
forms) · 

1.2.1.1 Cápsulas duras/ Capsules, hard Shell 
Requisitos Especiales: / Special Requirements: 
• Antibioticos B-lactámicos / B-lactamic antibiotics 
1.2.1.6 Líquidos para uso interno/ Liquids for interna! use 
1.2.1.13 Comprimidos/ Tablets 
Requisitos Especiales: / Special Requirements: 
• Antibioticos ~-lactámicos / B-lactamic antibiotics 

1.2.2 Certificación de lotes/ Batch certification 
1.5 Acondicionamiento / Packaging · 

1.5.1 Acondicionamiento primario/ Primary Packaging 
1.5.1.1 Cápsulas duras/ Capsules, hard Shell 
1.5.1.6 Líquidos para uso interno/ Liquids for interna! use 
1.2.1.13 Comprimidos/ Tablets 

1.5.2 Acondicionamiento secundario/ Secondary Packaging 
1.6 Control de calidad / Qua/ity Control testing 

1.6.2 Microbiológico: no-esteril / Microbiological: non-sterility 

Valencia, 13/02/2020 

EL DIREC~OR GE RAL DE FARMACIA 
Y P SANITARIOS 
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