MINISTRY OF HEALTH
National Health Surveillance Agency

INSPECTION ORDER IN BIOEQUIVALENCE CENTERS
N° 02/04/GGIMP/ANVISA/MS

Date: 20/02/2004

Bioequivalence Center: Clinical Pharmacology Department, APL Research Céﬁtre
Adress: Survey n° 313, Quthubullapur Mandal — R. R. District/ Hyderabad/India = -
Activities carried out: Clinical, Analytical and Statistical. :

Inspection team: Fernanda Maria Villaga Boueri and Karla:*”kgze.,,A.raﬁ%%éa‘@!‘Ferreira.
Term: 01 to 04 of march, 2004, e

We assign the inspectors Fernanda Marla Villaga Bou d Karla de Aratjo Ferreira,

representatlves of the Brazilian Sanitary Survelliance Agency, for inspection inthe Bioequivalence
Center Clinical Pharmacology Department APL Re arch Centre, to verify the compliance to
Good Practices in Bloavallablhtleloeq' fivalence of Me es, in accordance with the Law N°
9,782/99 and Resolution R.D.C/ANVISA No 103, of 08 of May of 2003.

ANTONIO CARLOS DA COSYA BEZERRA
General Ofﬂce of Inspection and-Control of Drugs and Products
A VISAIMSIBRAZIL

INSPECTIONS STATEMENT

During the ”‘technique vnsnt " the inspection team were taken care of by
Mr/Mrs. . KAL) N

-

, responsible for the position of
= of the company. The Inspection Report will be directed to the
representétive company in Brazil - AB Farmoquimica Ltda.

Y S A R Y, 2004

Fer andg ;V:ji':? Villaga Karla de Aradjo Ferreira Representative

GGIMP/ANVISA/MS GGIMP/ANVISA/MS Bioequivalence Center




MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORDEM DE INSPEGCAO EM CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA

N° 02/04/GGIMP/ANVISA/MS
Data: 20/02/2004

Empresa: Clinical Pharmacology Department, APL Research Centre ~
Enderego: Survey n° 313, Quthubullapur Mandal — R. R. District/ Hyderabad/lndla
Etapas realizadas: Clinica, Analitica e Estatistica.

Equipe de Inspegdo: Fernanda Maria Villaga Boueri e Karla de Araujo Ferreira.
Periodo: 01 a 04 de margo de 2004. '

Designamos as inspetoras Fernanda Maria Villaga ";B%T”of;“ueri & Karla de Aratjo Ferreira,
representantes da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, para inspegdo no Centro de
Bioequivaléncia Clinical Pharmacology Department, APL Research Centre, para verificagao

~das—Boas-Praticas-em- Biodi—sponibilidadelBioequivaléhcia,,,de,, Medicamentos, de acordo_com a

competéncia estabelecida pela Lei N° 9.782/99 e Resolugdo R.D.C/ANVISA n° 103, de 08 de
maio de 2003.

ANTONIO CARL S DA COSTA BEZERRA
Gerente-Geral de Inspegio je Controle dejMedicamentos e Produtos
AN(JISAIMSIBRA IL

ATA
- Durante a ‘visita técnica, a equipe ‘de inspecdo foi atendida pelo Sr.(a)
DR, Ray €ankar , responsavel pelo cargo de
H@O@( (3. A da empresa. O Relatério de Inspegéo sera encaminhado a empresa

* ‘representante no Brasil — AB Farmoquimica Ltda.

/W/M/aa/uabw(/ 47 de /I~eagl | de 2004
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Fer ndg Maria Vullaga Karla de Aradjo Ferreira Representante
oueri

GGlMPIANVIS AIMS GGIMP/ANVISA/MS Centro de Bioequivaléncia




L‘“ bc./

Ant%’“ Carlos da € “Z
Gerente Geral de Inspegiio ¢ Controle de M camentos e Produtos







Brazman Sanitary Surveillance Agency

- INSPECTION ORDER IN BIOEQUIVALENCE CENTERS
* 'No.0B/0S/IGGIMPIANVISAIMS s

iiﬁpate. 02/05/2005 ,. L i
Bioe uivalence Center:Clir Pharmacology Departme) F L Reserach
Addresé' Survey n° 313, Q,B thubullé? ur Mandal — Hyderal ,"d Indi
Activities carried out: Clinical, Analytical and Statistical. * B
Inspection team: Tatiana Oambralaade S4 Lowande / Daniel
6‘ to 20 of May, 2005

verlfy the compliance to .Good P
,accordance with the La N° 9. 73

| May of 2003.

General puts, ﬁrugs and

A NVISAIMSIBRASIL

}SPECTIONS STATEMENT

techmq_e visit, the inspection team were taken care of by/
YOI M A . responsnble for the posmon of
( 4 )?D )i of the company. The "Inspectlon Report will be directed to
tative company in Brazil - AB Farmo Quimica Ltda.

U\ro(ma hadu . 1% / ’TY‘O”)/ 2005
: e{ﬁ@”@mﬂ/ Dol Vi din Ko (‘N{\W
Tatiana C. S4 Lowande Daniela Vieira dos Reis epresentative

GGIMP/ANVISA/MS GGIMP/ANVISA/MS Bioequivalence Center



: “MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORDEM DE INSPECAO EM CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA
N° 06/05/GGIMP/ANVISAIMS

- Data: 02/05/2005 ,

’ Empresa Clinical Pharmacology Department APL:Reserach Centre
Enderego. Survey n° 313, Quthubuilapur Mandal — Hyderabad, Indra
Etapas Realizadas: Clinica, Analitica e Estatistica.

i

Equipe de inspetores: Tatiana Cambraia de Sa Lowande/ Daniela Vieira dos Re
Periodo: 16 a 20 de maio de 2005.

Designamos.as senhoras Tatiana Cambraia de S
representantes da Agéncia Nacional de Vlgrlanma Sa tal
Bioequivaléncia Clinical Pharmacology De

ande e Damela Vieira dos Rels
ara mspegao no Centro de

tmer h Centre, para verificagéo
das -Boas Praticas em Blod|spomb|hdadelB|oequrvalencra de Medicamentos, de acordo com a

competércia estabelecida pela Lei N®O.782/99 & Resoiugao R.D.CJANVISA 1n° 103, de 08 de
maio de 2003. '

S ) M/C/Uk
ANTONIQ/CARLOS DA COSJfA BEZERRA

Gerente-GeraI de Inspegég e c os, Medicamentos e Produtos
ANVISAIMSIBRASIL

ATA - ’
@ visita t enica a_ equipe de insp‘egéo_ foi. atendida pelo Sr.(a)
: I@MMW , respohsével ~ pelo cargo . de
_{.4"») da empresa. O Relatério de |nspe<;ao sera encaminhado a empresa

entante no érasrl -AB Farmo Quimica Ltda.

13/eC de de 2005
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Tatlana C. 8a Lowande Daniela Vieira dos Reis Representante

e GGIMP/ANVISA/MS _—___ GGIMP/ANVISA/IMS . Centro.de Bioequivaléncia. _
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Gerente Geral-dé 'In;; i0°e Controle de Insumos, Medichmentos & Produtos
{

Este Certificado sé ter# valor quando levar o selo seco do Orgiio de Vigildncia Sanitiria do MS






MINISTRY OF HEALTH
Brazilian Health ‘Surveillance Agency

INSPECTlON ORDER IN BIOEQUIVALENCE CENTERS
N° 1912006IGGMEDIANV|S‘

Date: 27/112006 e
Bnoequlvalence Center Cl|n|ca| Pharm "eology Departmentl APL Research Centre
Address: Survey n° 313, Quthubullapur Mandal, R.R. Dlstnct Hyderabad india =
Activities carried out: Clinical, Analytlcal and Statistics.

Inspection team: Eliana ZIochevsky and"FIavna Quenroz Lei
Period: 04 to 08/12/2006 | o

v

CTION STATEMENT

_the inspection team was taken care of by
| respon3|ble for the posmon of,

fo the representatlve company in Brazil -~ AB Farmogquimica Ltda

HY DERA D41 Y th . eCenBED _2006.
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Eliana ZlochevsKy Flavia Que|roz Leite Re’presentatlve
GGMED/ANVISA/MS GGMED/ANVISA/MS Bioequivalence Center




MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORDEM DE INSPEGAQ EM CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA
N° 19/2006/GGMED/ANVISA/MS
Data: 27/11/2006

Centro: Chmcal Pharmacology Department/ APL Research Centre ,

Enderego: Survey n° 313, Quthubullapur Mandal, R R. District, Hyderabad — india - CEP: 50 072
- Etapas realizadas: Clinica, Analitica e Estatistica =
Equipe de Inspecao: Eliana Zlochevsky e Flavia Queiroz Leite  ~ L

Periodo: 04 a 08/12/2006

e, representantes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, para inspecdo no Centro de Bioequivaléncia Clinical

Pharmacoiogy Department/ APL Research Centiré, para verificag:é’o das Boas Préticas em

Designamos as senhoras Eliana Zlochevsky e Flavia Queiro

~Biodisponibilidadé/Bioequivaléncia de Medicamentos, de acordo com & competéncia-estabelecida ———————

pela Lei N° 8.782/99 e Resolugéo R.D.C./ANVISA n° 103, de 08 de maio de 2003.

ANTONIO CA"'o ‘DA COSTA EZERRA/L\

Gerente. eral de Medicamentos
NVISA/MS/BRASIL

ATA

técnica, a equipe de inspecio foi atendida pelo Sr.(a)

-Purante a

responsavel pelo cargo de
a\: 'N MN‘M 4LER_do Centro. O Relatério de lnspegao sera encaminhado & empresa
f'representante no Brasil ~ AB Fannoqulmlca Ltda.

/4/(/067?/!/3/4[7 : 0‘1‘ de  pr2epnpio de 2006.
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Eliana Zlochevsky Flavia Que|roz Leite Representatlve —
GGMED/ANVISA/MS GGMED/ANVISA/MS Bioequivalence Center




