REPUBLICA ORIENTAL DE URUGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DIRECCION GENERAL DE LA SALUD
DIVISION FISCALIZACION

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Se certifica que la Empresa:

RAZON SOCIAL: ROEMMERS S.A.

RUT: 210231300018

PROPIETARIO/APODERADO: CRA. ADRIANA PONTE
DOMICILIO: CNO. MALDONADO 5634 - MONTEVIDEO
TELEFONO: 25130505

DIRECTOR TECNICO: Q.F. ANA BELLO FOLGA

Ha sido inspeccionada de acuerdo a lo establecido en los Reportes Técnicos de la
OMS: Serie N° 908, Informe N° 37, Anexo 4 “Buenas Practicas de Fabricacion
para Productos Farmacéuticos, principios fundamentales”; Serie N° 961, Informe
N° 45 “Buenas Practicas de Fabricacion para Productos Farmacéuticos Estériles”
y Serie N° 957, Informe N° 44, Anexo 1 "Buenas Practicas para Laboratorios de
Control de la Industria Farmacéutica”, estando sus instalaciones sujetas a
inspecciones periddicas.

Cumpliendo Buenas Practicas de Fabricacion para las lineas de fabricacion
siguientes:

Formas Solidas: comprimidos, grageas, capsulas y polvos

Formas Liquidas: suspensiones y soluciones

Formas semisoélidas: cremas y geles

Formas liquidas estériles: inyectables de pequefio volumen con
envasado aséptico o con esterilizacion final.

Y Buenas Practicas de Laboratorio de Control para el
e Laboratorio de control de calidad
con principios activos no segregados.

Se extiende el presente certificado en la Ciudad de Montevideo, Republica
Oriental de Uruguay, a los veintitin dias del mes de agosto de 2017 a los efectos
de ser presentado ante las autoridades sanitarias de Chile. \
Certificado vigente hasta: 6/8/2019.
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APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Esta Apostilla certifica inicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento
haya actuado y, en su caso, la identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.
Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.

Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: http://www.mrree.gub.uy.

1. Pais
Country /Pays : Repuiblica Oriental del Uruguay
El presente docamento piiblico
This public dectiment / Le présent acte public
2.  hasido firmado por
has been signed by LUIS MELE
a été signé par
3. quien actiia en calidad de
acting in the capacity of DIRECTOR DE DEPTO
agissant en qualité de
4. yestd revestido del sello / timbre de
bears the seal / stamp of M.S.P. - DEPTO ALIMENTOS Y OTROS
est revétu du sceau / timbre de
Certificado
Certified / Atteste
5. en 6. eldia
at/a Montevideo the /le | 24 de Agosto de 2017
7. por Centro de Atencién Ciudadana
by / par L. . . "
Ministerio de Relaciones Exteriores
8.  bajo el mimero
NQ
sk 00017057276015N
9.  Sello/timbre: 10. Firma: . . ;
Seal / stamp: Signature: ~ Adriana Puccio_ P
Sceau [ timbre : Signature : M.RR.EE. _- 3
Documento Apostillado: CERTIFICADO DEL MSP.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public
document, and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
To verify the issuance of this Apostille, see http://www.mrree.gub.uy.

Cette Apostille atteste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de I'acte a agi et, le

cas échéant, l'identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.
Cette Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise.
Cette Apostille peut étre vérifiée a I'adresse suivante: http://www.mrree.gub.uy.
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