FORMATO DE LA UNION EUROPEA DE

® .
S DEsaNiDAD 4 I II AUTORIZACION DE FABRICANTE!?
Py Union format for Manufacturer's-? Authorisation

1. NUmero de autorizacién/Authorisation number:

MIA Reference N° de autorizacién del |aboratorio

6518 6518E

2. Nombre del titular de la autorizacion/Name of authorisation holder:
AQUIMISA, SL.U
3. Direccion(es) de la planta(s) de fabricacion/Address(es) of manufacturing site(s):
CalleHoces del Duraton, 30-34 P.I. Montalvo ||, Salamanca, 37008 Salamanca
4. Domicilio social del titular de la autorizacion/Legally registered address of authorisation holder:
HOCESDEL DURATON, 30-34 P.I. MONTALVO Il, SALAMANCA, 37008 Salamanca
Numero de codigo de identificacion fiscal/l dentification number for tax purposes:
B37289923
Nombre del representante legal/Name of the legal representative:
AnaMarialLo6pez Orga
Director Técnico/Qualified Person:
Maria Jose Nieto Martin

5. Actividades autorizadas y formas farmacéuticas’ / Scope of authorisation and dosage forms?

Fabricante de medicamentos uso humano / Manufacturer of human medicinal products, Fabricante de medicamentos
uso veterinario/ Manufacturer of veterinary medicinal products, Fabricante de medicamentos en investigacion /
Manufacturer of investigational medicinal products, Fabricante de principios activos estériles o biol 6gicos/M anufactur er
of sterile or biological active substances, Importador de medicamentos uso humano / Importer of human medicinal
products, Importador de medicamentos uso veterinario/ Importer of veterinary medicinal products

, Importador de medicamentos en investigacién / Importer of investigational medicinal products

6. Bases legales de la autorizacién/Legal basis of authorisation:

Real Decreto Legisativo /2015, de 24 dejulio, por €l que se aprueba €l texto refundido dela L ey de garantiasy uso
racional de los medicamentosy productos sanitarios.

Real Decreto 824/2010, de 25 dejunio, por € que seregulan loslaboratorios far macéuticos, los fabricantes de principios
activos de uso farmacéuticoy el comercio exterior de medicamentosy medicamentos en investigacion.

7. Nombre del funcionario responsable de la autoridad competente del Estado miembro que concede la autorizacion de
fabricacion/Name of responsible officer of the competent authority of the member state granting the manufacturing authorisation:

M2 Jesis Lamas Diaz
8. Firma/Sgnature;

agenCia e

. Spano
' medlcamentolade
productos sani s.
Nita rios

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KBQDKRG64A

Fecha de la firma: 29/09/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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9. Fecha/Date:
29/09/2023

10. Anexos/Annexes attached:
Anexo 1y/o Anexo 2/Annex 1 and/or Annex 2

. Laautorizacion alaque se hace referenciaen el parrafo 40(1) de la Directiva 2001/83/EC y 44(1) de la Directiva 2001/82/EC, debera ser también requerida en las importaciones
procedentes de terceros paises a un Estado Miembro. / The authorisation referred to in paragraph 40(1) of Directive 2001/83/EC and 44(1) of Directive 2001/82/EC, as amended, shall also
be required for imports coming formthird countriesinto a Member State.

2 Laguia paralainterpretacion de este formulario puede encontrarse en el menu de ayuda de la base de datos EudraGMP. / Guidance on the inter pretation of this template can be found in
the help menu of EudraGMP database.
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ANEXO 1: AMBITO DE LA AUTORIZACION / SCOPE OF AUTHORISATION

| Registro de la Planta/ NCA Site Reference | 651801

Nombrey direccién de la planta/ Name and address of the site;
AQUIMISA,SL.U
CalleHoces del Duraton, 30-34 P.I. Montalvo ||, Salamanca, 37008 Salamanca

Director Técnico / Qualified person Maria Jose Nieto Martin

Director Técnico Suplente/ Substitute qualified person Sara Dominguez Hernandez

Medicamentos de Uso Humano[H] / Human Medicinal Productg H]

Medicamentos de Uso Veterinario[V] / Veterinary Medicinal Productg V]

ACTIVIDADES AUTORIZADAS/ AUTHORISED OPERATIONS

Operaciones de fabricacion / Manufacturing operations
Importacion de medicamentos/ Importation of medicinal products

Parte1- OPERACIONES DE FABRICACION / Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.6 | Control decalidad / Quality Control testing

1.6.2 Microbiol égico: no-esteril / Microbiological: non-sterility
1.6.3 Quimico/Fisico / Chemical/Physical
1.6.4 Bioldgico / Biological

Parte2 - IMPORTACION DE MEDICAMENTOS/ Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 |Control de calidad de medicamentosimportados/ Quality control testing of imported medicinal products

2.1.2 Microhiol6gico: no estéril / Microbiological: non-sterility
2.1.3 Quimico/Fisico / Chemical/Physical
2.1.4 Biolégico / Biological
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ANEXO 2: ACTIVIDADESAUTORIZADAS/ SCOPE OF AUTHORISATION
| Registro de la Planta/ NCA Site Reference | 651801
Nombrey direccién de la planta/ Name and address of the site;

AQUIMISA, SL.U

CalleHoces del Duraton, 30-34 P.I. Montalvo ||, Salamanca, 37008 Salamanca

Director Técnico / Qualified person Maria Jose Nieto Martin
Director Técnico Suplente/ Substitute qualified person Sara Dominguez Hernandez

| Medicamentos en Investigacion de Uso Humano / Human Investigational Medicinal Products

ACTIVIDADES AUTORIZADAS/ AUTHORISED OPERATIONS

Operaciones de Fabricacion de Medicamentos en Investigacion / Manufacturing Operations of Investigational Medicinal
Products
Importacion de Medicamentos en Investigacion / Importation of Investigational Medicinal Products

Parte 1 - OPERACIONES DE FABRICACION DE MEDICAMENTOSEN INVESTIGACION / Part 1 -
MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

1.6 | Control decalidad / Quality Control testing

1.6.2 Microbiol égico: no-esteril / Microbiological: non-sterility
1.6.3 Quimico/Fisico / Chemical/Physical
1.6.4 Bioldgico / Biological

Parte2 - IMPORTACION DE MEDICAMENTOSEN INVESTIGACION / Part 2 - IMPORTATION OF
INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

2.1 |Control decalidad de medicamentosimportados/ Quality control testing of imported investigational medicinal products

2.1.2 Microbioldgico: no estéril / Microbiological: non-sterility
2.1.3 Quimico/Fisico / Chemical/Physical
2.1.4 Biolégico/ Biological
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