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CERTIT'ICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICÀ DE FABRICATIE
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANI]FACTARER

Partea llPart 1

Din informaJiile acumulate în timpul inspecliei la acest fabricant, ultima fiind efectuatÌi în 2015/11/18, se
ùpîeciazi cA acesta respectà cerinJele de Bunà Practicà de FabricaJie la care se face referire în Principiile gi ghidwile
pentru Buna Practicó de Fabricatie stabilite în Directiva 2003l94lCEt.lFrom the btowledge gained during inspection
of this manufacturer, the latesî of which was conducted on 20l5lllll8 it is considered that it complies with the Good
Manufacturing Practice requiremenls referred to in The principles and guidelines of Good Manufactúing Practice
Iaid down in Direcrive 200J/94/E1".

Acest certificat reflectà statutul locului de fabricatie la data inspectiei mentionatà mai sus qi nu mai poate fi
luat în consideralie dacA de la data acestei inspeclii au trecut mai mult de trei ani. AceastÌi perioadà de valabilitate
p('ate fi redusà folosind principii de management al riscului în activitatea de reglementare, printr-o remarcà
menÍionatà la rubrica ,,RestricJii sau observalii care sà clarifice".Acest certificat este valid numai dacà are toate
paginile incluse precum qi ambele Pàrti (1qi 2). Autenticitatea acestui certificat poate fi verificati în baza de date
EudraGMP. Dacà nu este inclus în aceastà bazà de date, và rugàm sà contactali autoritatea emitenti.lThis ceftifcate
reÍects the status of the manufscturing site at the time of the inspection noted above and should not be relied upon îo
reJlect the compliance stalw if more than tltree years have elapsed since lhe date of that inspection- However, this
period of validity may be reduced or exîended using regulatory risk management principles by an entry in the
Restrictions or Clarifying remarlcs feld. This cerfirtcatu is wlid only when presented w h all pages and both Parts l
ard 2.The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMP. If it does not appear, please contact the
issuing authority.
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Numele, titlul qi semnàtura persoanei autorizate din
Agentia NaJionalà a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din
Romània
Name and signature of the authorised person of the National Agency for
Medicines and Medical Devices from Romania

Tel.: 0040 2L 317 1102 Fax: 0040 21 3163497
Doctor Nicolae Fotin,
Semnàtura:

Emis în urma unei inspectii în acord cu art. 1l l(5) al Directivei 2001/83/ECllssued following an inspection
in accordance with Art. I I I (5) of Directive 2001/83/EC.

AutoTitatea competentà AGENTIA NATIONALÀ A MEDICAMENTULUI $I A DISPOZITIVELOR
MEDICALE din ROMANIA confirmà urmàtoarele/ The competent authority NATIONAL AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES from ROMANIA confrms thefollowing:

FabricantuUThe manufacturer: S.C. VIM SPECTRUM S.RL.
Adresa locului de fabricalie/Site address. Corunca nr. 409, Jud. Mureg, cod 547367, Romània

A fost inspectat în cadrul programului nalional de inspectie referitor la autorìza[ia de fabricalie nr. llF în
acord cu art. 40 al Directivei 200ll83lCE consolidate transpusà în legislalia nalionalà prin art. 755 din Legea nr.
95/2006 privind reforma în domeniul sànàtàlii, republicatà, Titlul XVIII*, MedicamentuV Ílas been inspecîed under
the national inspection programme in connecÍion wiÍh manufacturing authorisarion no. IIF in accordance with
Art. 10 of Directive 2001/83/EC fransposed in the following naîional legislation: art. 755 from Law no. 95/2006

the re{orm in the Title WIII. Medicinal
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1,OPE@INGOPERATIONS
Éroduse nesterile/No n-ste le

dozate)lNon-sterile

products (processing operations for the-following dosage forms)' 
1.2.1.1. Capsule I Capsules, hard shell , --r--: -^-+-..^r,,+i:
1.2.1 .8. Alte form 

" 
,otia"ioiit" t òtner solid dosage forrns: pulberi undozà pentru solutii 9i suspenstt

orale/ unit dose Jorm powders for oral solutions and suspensions

I I I 1',l

-t22.Certi/ìcareaseriei/Batchcertif 
cation

T.s7. A^bolarc primard lPrimary packing

1.5.1.1. Capsule lCapsules, hard shell

i.s.t.a. atìt formé solide dozatelother solid dosage forms: pulberi

suspensii orale/ uniÍ dose form powders for orel selutions and suspensions

1.5. 1. 1 3. Comprimate/l"a bl,t t
i.si.,s*botort tu"rdard/Secondary packing

t6.3. Flzico-chim ice lChemicaW

M i;"ffit. dil;.t/ ,t/,t an Medicinal Products
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Doctor Nicolae Fotin'
Semnàtura:

orice restriclii sau observalii care sà clarifice domeniul acoperit de acest certificat. /lny rcstrictions or

clarrfiing remarks related to ti" iiop" of this certifcate:- p-entru téstele de control al calitalii se utilizeazà 9i

."lló.ài"i" "-ir,"nt. 
in ro*6"Lói 1p",ict de lucru al Sc VìM SPECTRUM SRL în clàdirea apadinànd Centrului

de cercetare clinicà gi anatitica pentru iniu.t.iu farmaceuticà lfor qualiry control tests equipment located in Location,

L1J - site oÍ SC VIM SPECT7jU Sru in the building belòngiig to'Clinical Research and Analvtical Center for

Pharmaceutical Industry are also used.

Numele, titlul 9i semnàtura persoanei autorizate din

le;t," N.il"""là a Meàicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din

Romània
Utii ira signature of the aulhorised person of the National Agency for
Medicines and Medícal Devices from Romania

Tel.: 0040 21 317JJ 02 Fax: 0040 2131634 97
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