MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS

AUTORIZACAO DE FABRICACAO PARA FIM
EXcLUSIVO DE EXPORTACAO
N 78/2016

Certifico que a empresa "ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA.” com estabelecimento fabril sito a4 Av. Guarulhos, 3272 — Guarulhos, S&o Paulo-
SP, CEP 07030-000, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 43.426.626/0009-24 habilitada a
funcionar como fabricante de medicamentos, sob autorizacio do MS n° 1.00147-8 € em
condi¢des satisfatérias quanto ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo, fica
autorizada, pelo prazo de 1 (um) ano, a fabricar o produto FLUFORTE SUSPENCAO
OFTALMICA (FLUORMETOLONA), n3o registrado no Brasil, com finalidade exclusiva de
exportagdo, do pais importador CHILE, sendo vedada a sua comercializagio em todo o
Territorio Nacional.

MARCA: . | FLUFORTE
FORMA FARMACEUTICA:| SUSPENCAO OFTALMICA

| FRASCO PLASTICO OPACO GOTEJADOR X 2,5 ML
- | FRASCO PLASTICO OPACO GOTEJADOR X 5 ML
PRAZO DE VALIDADE: | 36 MESES

APRESENTACOES*:

A férmula de composigdo do produto € a seguinte:

FORMULA*: (CADA MILILITRO CONTEM):

FLUORMETOLONA 1,00 MG
ALCOOL POLIVINILICO 14,00 MG
CLORETO DE BENZALCONIO (10%) 0,046 MG
EDETATO DISSODICO 1,270 MG
CLORETO DE SODIO 7,680 MG
FOSFATO DE SODIO MONOBASICO MONOIDRATADO 0,550 MG
FOSFATO DE SODIO DIBASICO HEPTAIDRATADO 4,310 MG
POLISSORBATO 80 0,000275 ML
HIDROXIDO DE SODIO 1IN AJUSTE DE PH
AGUA PURIFICADA QSP 1,000 ML

BRASILIA, 15 DE FEVEREIRO DE 2016.
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GERENTE GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOs

EMPRESA DETENTORA DA AUTORIZACAO
lo Seco D ANVISA
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CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS SEM NOME COMERCIAL REGISTRADO
N° 320200113181716

A Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICA que a especialidade abaixo
indicada & fabricada de acordo com as Leis vigentes no Brasil, pela empresa abaixo identificada, habilitada a funcionar como
fabricante de medicamentos, cumprindo as Boas Praticas de Fabricacao.

Certifica, ainda, gue o produto em questao foi oficialmente registrado sob o numero 1014700130018,cuja validade expira em
11/2018, tendo, por conseguinte sua venda autorizada em todo territorio brasileiro.

DENOMINACAO GENERICA FLUORMETOLONA

NOME COMERCIAL FLUFORTE

COMPLEMENTO MARCA " | FLUMEX

CATEGORIA GLICOCORTICOIDES TOPICO OF TALMOLOGICO SIMPLES
FORMA FARMACEUTICA SUSPENSAO OFTALMICA

APRESENTACAO 1 MG/ML SUS OFTALMICA FR PLAS GOTEJ OPC X 10 ML
PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO 36 MESES

NUMERO DO REGISTRO 1014700130018

VENCIMENTO DO REGISTRO 11/2018

FORMULACAO DO PRODUTO

nNe COMPONENTE ‘ QUANTIDADE
1 | AGUA PURIFICADA - QSP 1,00/ML

2 | CLORETO DE BENZALCONICO 0,046/MG

3 | CLORETO DE SODIO . 7.68/MG

4 |EDETATO DE SODIO 1,270/MG

5 | FLUORMETOLONA 1,00/MG
6 | FOSFATO DE SODIO DIBASICO HEPTAHIDRATADO 4,31MG

7 [FOSFATO DE SODIO MONOBASICO MONOHIDRATADO 0,550/MG

8 | HIDROXIDO DE SODIC 1N - AJUSTE DE PH 00/ML

9 | POLISSORBATO 80 0,000275/ML
10| ALCOOL POLIVIN[LICO 14,00/MG

43.426.626/0001-77 / ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
FABRICANTE / ENDEREGCO
AVENIDA DR. CARDOSO DE MELO, N° 1855, 13° ANDAR - VILA OLIMPIA - SAO PAULO - SP - BRASIL

DETENTOR DO REGISTRO 43.426.626/0001-77 / ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ENDERECO AVENIDA DR. CARDOSO DE MELO, N° 1855, 13° ANDAR - VILA OLIMPIA - SAQ PAULO/SP

Esta CERTIDAO ¢é concedida especifica e exclusivamente para a EXPORTAGAO do produto a(ao) CHILE com as caracteristicas
acima discriminadas, n&o sendo valida a sua utilizacdo para outros fins que nAo o aqui previsto.

O medicamento comercializado em outro pais com marca FLUFORTE®, nao registrada no Brasil, ndo podera circular no mercado
brasileiro com este ultimo nome.
* _ \nformacao de responsabilidade exclusiva da empresa detentora da certidao.

A validade desta certidao estd vinculada a validade do registro sanitario do medicamento.
BRASILIA, 20 DE JANEIRO DE 2016
Para validar este documento, acesse wwws.anvisa.gov.brlpeticionamemolvalidar(:enidao e informe o numero desta certidao.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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Validagéo de Certidao
Nimero da Certiddo:
01 Informe o Niimero da Certiddo para efetuar a validagdo
[320200113181716 |

Resultado da Validagdo de Certiddo

O Namero de Certid3o (320200113181716), é uma Certidao Vafida!

N© Certiddo: 320200113181716
Data de EmissSo: 20/01/2016 13:16:55

N° Registro do Produto: 1014700130018

Data de Vencimento do Registro do Produto: 01/11/2018

Certiddo vélida até 01/11/2018

Emitir Certiddo
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