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CERTIFICATE OF GMP CLEARANCE
OF FOREIGN DRUG MANUFACTURER

Name of foreign drug manufacturer: North China Name of importer:
Pharmaceutical Co., Ltd. R.X. Company Limited
Address: No. 388 Heping East Road, Shijiazhuang, Hebei License no: NorYor1 KorTor 304/2526

Province, P.R. China
Category — Certified by PIC/S Member
Country: People’s Republic of China

Food and Drug Administration by Medicines Regulation Division had evaluated the good manufacturing
practice of the foreign drug manufacturer mentioned above; it is considered that the good manufacturing
practice standard equal to that enforces in Thailand and can be accepted consequently this certificate is issued
as evidence. List of the products or manufacturing dosage forms under evaluation as follows;

Type of product Modern medicines for human use (Human medicinal product) - Sterile medicinal product
— Aseptically prepared (Penicillins) — Solids dosage form

Activities Manufacturing, Primary Packaging, Secondary Packaging, Quality Control, Batch Release
Application no. BOX-GMP-000-11103 Date 21°" June 2024

Total: 1item

Issued date: 22" June 2024

Valid until: 10" June 2026
Remark

1. This certificate cannot be used to certify the evaluation after the expiry date except an application for re-
evaluation has been submitted, renewal, extension or other circumstances according to relevant document specified.

2. This certificate is intended to use as a reference for the activities of the imported products listed and other
operations relevant to the Food and Drug Administration, Ministry of Public Health of Thailand but not be used for oversea
activities purpose.
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Food and Drug Administration of Thailand
Date: 2024-06-22721:43:15.640+07:00
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   North China Pharmaceutical Co., Ltd.
   No. 388 HEPING EAST ROAD, SHIJIAZHUANG, HEBEI PROVINCE, P.R. CHINA HEBEI, People’s Republic of China
   ประเทศ : People’s Republic of China
   ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร :               บริษัท อาร์เอ็กซ์ จำกัด 
   ที่อยู่ : บ้านเลขที่ 93/90    ซอย ประชานุกูล 2 ถนน รัชดาภิเษก   แขวง บางซื่อ เขต บางซื่อ จังหวัด กรุงเทพมหานคร 10800โทร. 0 2910 0950-68
   เลขที่ใบอนุญาต : นย1 กท 304/2526
   22 มิถุนายน 2567
   10 มิถุนายน 2569
   กรณี Certified by PIC/S Member
   นายเกรียงไกร แก้วชัยภูมิ
   (นายเกรียงไกร แก้วชัยภูมิ)
   เภสัชกรชำนาญการ
   นางคัคนางค์ ปอแก้ว
   (นางคัคนางค์ ปอแก้ว)
   หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมิน
   1
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       ยาแผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์ (Human medicinal product), ในหมวดยาปราศจากเชื้อ (Sterile medicinal product), ผลิตโดยเทคนิคปราศจากเชื้อ (Aseptically prepared), รูปแบบของแข็ง (Solids), กลุ่ม Penicillin
       Manufacturing, Primary Packaging, Secondary Packaging, Quality Control, Batch Release
       BOX-GMP-000-11103
       21 มิถุนายน 2567
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