SALUD (o° COFEPRIS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

2021 “ANO DE LA INDEPENDENCIA®
OFICIO DE CERTIFICACION No. 213300CT110314

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo niimero de edificio, si aplica)
Name and address of site (including building number, where applicable):

ASOFARMA DE MEXICO, S.A. de C.V.

Calzada México-Xochimilco No. 43

Col. San Lorenzo Huipulco, C.P. 14370

Tlalpan, Ciudad de México

Numero de Licencia del Fabricante
Manufacturer s licence number(s):

09 014 02 0002

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Organica de Ta Administracién Piblica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de 1a Ley Federal de Procedimicnto Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones | y X, 17 bis IV'y XIII, 194 fraccién I1I, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V, 391 bis y 392
de la Ley General de Salad; 1y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3
fracciones I inciso b, V, VII, XfII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 11 fracciones VI y X1, y 14 fracciones 1 y XIV del Reglamento de
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos %anitarios; 1, 167 fraccion V1. pirrafo tercero y 208 del %cg[umcutu
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la (}_‘nmisir'm Federal para la Proteccién contra ricsgos Sanitarios, inscritos en cl
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién chcrai de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de enero de 2011 y maodificado el 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 L{c julio y 23 de octubre de 2012, asi
como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacion.

.i.;d ol f/_'lcb;‘bm'r/._? paragraph of Articies 4, 8 and 14 of the € Sonstitution of the United Mexican States; 2, section I, 14, 17, 26, 39, Tactions XXT,

7

Ba
ATV of the Organic Lail of the Federal Public Adminustration; 1, 2, 3, 15, 16 paragraphs IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrafive
Procedure Act,”1, 3 fractions XXTT and XXVII, section A 13 sc‘n'hmu'b\_ and X, 170 BV and XIII, 194 fraction [IT, 194a, 195, 197, 204, 388,

553
389 fraction V, 391 pis and 392 of the General Heaith Law; 1 and 2 paragraph c fraction X, 15, 36 dnd 37 of the Internal R:gsdmmh cgﬁg/_’w:_
a,

Miiistry of Healthy 1, 3 Sfractions Fsubsection b, V, VII NIIL 4 Section 1T paragraph C and 11 fractions VI and X1, and 14 fractions I and ;
the Rules of the Federal Commission for Protection Against Health Risks;'T 167 Section VI third and 208 of 1 167 Section VI third, pzt‘:‘a}qm o
208 and 223 of the Rules of Health Products, and Agréement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministry of Healih,
rb?'m.}rb the Federal Comission for Protection agatnst Health Rishs | registored fn the Federal Register of Formalities and Services of the Fedeval
Regularory Dnprovement Connmitssion published in the 0 5,%;{;.;:{ Journal ?/ the Federation on Janimry 28, 2011 and amended on June 22, 2011,
May 10, 18 Juily 23 October 2012 and fuly 7, 2013 i the Wficial Gazette. ¢

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion para
lo siguiente:

Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certificate is issued for:

Linea de produccién o producto - Categoria Forma farmacéutica Actividades que realiza
Manufacturing line or product - Category Dosage form Activities /
; Tabletas, Comprimidos Produccion, Acondicionamiento

S( 5 \ ' ; AT SSa St e
IO Granulado, Polvo para reconstituir. primario, Acondicionamicnto

sccundario, Control de Calidad,
Liberacién, Almacenamicento,
Distribucién,

SOLIDOS - CITOTOXICOS Tabletas, Comprimidos.

L

Norma de referencia:
Reference standard:
NOM-059-SSA1-2015 Bucenas Practicas de Fabricacién de Me:
Gufa de Buenas pricticas de Fabricacion para_Medicamentos Paric
uperation Schen

NOM-059-88A41-2015 Good Manufacturing Practice for Medicinal Products; which complies with the recommendations of the Guide to Good
Manufacturing Practice for Medicina! Products Part I and An nexes of Pharmaceutical 1 aspection Co-operation Scheme (PIG/S),

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccién:
Nawme of inspecting authority:
Comisién Federal paya la Proteccion contra Riesgos Saniari (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2014,

Federal Commistion for the Protection Against Sanitary Risks (COl
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SALUD (" COFEPRIS
- ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISIQN DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

OFICIO DE CERTIFICACION No. 213300CT110314

Direccién de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuin g regulatory authority:

Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, Benito Juirez, Ciudad de Meéxico, C.P. 03810

Numero de acta de inspeccioén:
Number of inspection report;
18-MF-3309-06062-MP
18-M1-3309-06157-PP. Almacén, ubicado ¢n Av. Tlihuac No. 4513, Col. San Nicolds Tolentino, C.P. 09850, Iztapalapa.

Fecha de inspeccién:
Datc of inspection of the plant.

Del 13 al 17 de agosto de 2018

Este certificado tendrd una vigencia hasta:

This certification remains valid until

E117 de febrero de 2022, Lstablecimicnto con ampliacidn de wigencia por 6 meses, Con findanients en el arttculs 61 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrative; Acuerds por el que se declara como emerpencia sanitaria por causa de fuerza mayor, a la epidemia de enfermedad
genevada por el virus SARS-Col2 (COVID-1 9), publicado en el DOF el 30 de marzo de 2020 v el Acuerds por el que_se establecen acciones
extraordinarias para atender la emergencia sanitaria generada por ef vivus SARS-ColV2, come parte de las wedidas extracrdinarias, publicads en el
DOF ¢l 31 de marzo de 2021,

Nota: Durante la inspeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y alcatoria de documentos, procesos y
areas productivas. Por lo tanto, csta certificacion no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con' las normas
existentes de buenas practicas de fabricacion, asi como para identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no senaladas
por el equipo de inspeccion. Sin embargo, a la luz de nucvas prucbas o informacion, podrin ser revisadas y ¢jecutadas por la
autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion. !

Nate: D_.ug'if.}z the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production areas. Therefore,
this certification does'not excuse the company's responsibility to comply with existin g standards of good manufacturing practices and to ident iV and
eliminale deficiencics and deviations nofed W Lnd tnspection team. Towever, in the lipht of new evidence or tnformation oHgeing assessuents of the
manufacturing site may be reviewed and eviluated by the competent health anthority. ? ;
Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible person:

Selene Rodriguez Martinez

Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.
smdriszuczmﬁ!’cnfbpris.s:niw.mx Tel. +52 (55)50 80 52.00-11395

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emision

Stamp of the authority and issuing date

Ciudad de México, 08 de octubre de 2021.

.- Expediente de Ta Comision de Antorizacién Sanitaria, ler piso,

VOLANTE: N/A SACIN/A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 148
CAS SEUS-GEMz Namero de Expediente 213300516A0858, 213300CT110314 CAS-SELS-P 09-POL-0T-0-01-V01
8- OCTUBRE-2021 FIN
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