AUTORIZACION DE LABORATORIO

MINISTIRIC g
DE SANIDAD, POLITICA SCCIAL
£ IGUALDAD

TITULAR DE AUTORIZACION

DE COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

1. Numero de autorizacién/Aduthorisation nimber:

[ VBRemme @
__ Noaplica

_ Nedeautorizacién del laboratorio

2. Nombre del titular de la autorizacion/Name of authorisation holder:
OIARSO SOCIEDAD COOPERATIVA LTDA.
3. Direccién(es) de la planta(s) de fabricacién/importacion/Address(es) of manufacturing / importing site(s):

4. Domicilio social del titular de la autorizacion/Legally registered address of authorisation holder:
B Zikuiiaga, S7F. Poligono Ibarzule, Hernani, 20128 Guipuizcoa

5. Numero de cédigo de identificacion fiscal/ldentification number for tax purposes:
F20061412

6. Nombre del representante legal/Name of the legal representative:
Carlos Arsuaga Cortazar

7. Capital social mayoritario (nacional/extranjero)/Mayor capital stock (national/foreign):
Nacional/National

8. Técnico Responsable/Responsible Person:
Gorka Ramirez Gonzilez

9. Actividades autorizadas / Scope of authorisation

Laboratorio titular de autorizacién de comercializacion de medicamentos / Marketing authorisation holder of medicinal
products with warehouse

10. Bases legales de la autorizacion/Legal basis of authorisation:

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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 investigacion.

11. Director(a) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad/Director of Spanish Agency for Medicines and Medical Devices, of the Ministry of Health, Social Policy and Equality:

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

12. Firma/Signature:
13. Fecha/Date:

20/04/2011
7
Firmado digitalmente por: MARIA BELEN CRESPO SANCHEZ EZNARRIAGA Localizador: 9KV3DFE047
Puede comprobar la autenticidad del documento en / You can verify this document in https://sinaem4.agemed.es/labofar/localizador.do
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ANEXO 9/ ANNEX 9

Direccion(es) de los almacenes de producto terminado / Address(es) of warehouses of finished products

Reglstlo del almacen / NCA stor age ieference

_ Dnecmon del almacen / Stor: age address Refe; ence

| 0 le, Hernani, 20128
10338001 (OIARSO SOCIEDAD COOPERATIVA LTDA. ) | guﬁﬁm’a’ S7F. Poligono Iharzale, Hernani, 20
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