AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

National Agency of Sanitary Surveillance

GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS |
General Management of Drugs  *

-

Pais exportador (Exporting Country): Brasil (Brazil)

CERTIFICADO DE EXPORTACAO DE PRODUTO FARMACREUTICO
EXPORT CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT

Este Certificado esta de acordo com o formato recomendado pela Organizagio Mundial da Satde
This Certificate conforms to the format recommended by the World Heaith Organization

Pais importador (Importing Country): Chile (Chile)

1.Nome e forma farmac€utica do produto:  Vytorin comprimidos 1.1. Nome do produto no pais importador  Vytorin
(Name and dosage form of the product): Vytorin tablets ! (Product name in the importing country): Vytorin
I.Z.Principio(s) ativo(s) e quantidade(s) por unidade de dose: Ezetimiba 10,00 mg : :
(Active Ingredient(s) and amowunt per unit-dose): Sinvastatina....yueoeissirieecinn 10,00 mg 1.3.Vencimento do registro

: : Ezetimibe., 10.00 mg (License expiration ): 05/2024
Para a composigio completa, ver no yerso. Simvastatifl....ooeennees S weenens 10.00 mg :

(For complete composition, see at the verse)

1.4. Este produto esta autorizado para ser comercializado no mercado do pais exportador? Sim

Is this product licensed to be marketed in the exporting country? Yes

1.5. Este Produto est realmente no mercado do pais exportador? Sim
Is this product actually or the market in the exporting country? Yes

2.A.1.Numero do registro do produto ¢ data de emisséo
(Number of product license and date of issue).
MS n° 1.0029.0135 Data (date of issue): 28/05/2004

2.A.2. Detentor do registro, nome e endereco (Product license holder, nome and adress)
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Lida.
Rua 13 de Maio, 815 — Sousas — Campinas / SP, Brasil.

2.A.3.Condicéo do Detentor do registro do produto: Embalador

Status of product license holder: Packer :
2.A.3.1. Nome e enderego do local de fabricagdo do produto: MSD International GmbH (Singapore Branch) — 21 Tuas South Avenue 6, 637766 -
(Name and address of the manufacturer of the product): Cingapura.

2.A.3.2. Nomes ¢ enderecos dos locais de embalagem primaria e secundaria
(Name and address of packages):

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda — Rua 13 de Maio, 1161 — Sousas,
Campinas / SP, Brasil

2.A.4.0 resumo bésico para aprovagio estd anexado? Nio
Is a summary basis for approval appended? No

2.A.5.A informagéo sobre as condigdes de aprovagdo do produto estd anexa? Nio
Is a summary basis for approval appended? No

3.A autoridade certificadora efetua inspegdes periédicas da planta de fabricagio na qual se produz a forma farmacéutica? Sim
Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced? Yes

3.1.Periodicidade das inspec¢des de rotina (anos): 2 anos
Periodicity of routine inspections (vears): 2 years

3.2.A fabricacfo deste tipo de forma farmacéutica tem sido inspecionada? Sim
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes

3.3.As instalaces e operagdes cumprem as Boas Praticas de Fabricagiio como recomenda a Organizacéio Mundial de Sande? Sim
Da the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization? Yes s

4. A informagdo apresentada pelo solicitante satisfaz a avtoridade certificadora em todos os aspectos da fabricagfio do produto? Sim
Does_the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product

Data (Date): Brasilia, 15/maio/2019

GUSTAYO MENDES LIMA SANTOS
(GERENTE GE DE MEDICAMENTOS EPRODUTOS BIOLOGICOS
ANVISA-MS

oscppg  Este Certiticado somente serd valido com ¢ Selo Sece da ANVISA (This Certificate only will be valid with the Dry Seal of the ANVISA)



Fste Certificade somente serd valide com o Seh} Séco da A’\IVISA {This Certificate only will be vahq‘%}}u
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FORMULA / FORMULATION:

ezetimiba (Ezetimibe)

sinvastatina (Simvastatin)

lactose monoidratada (Lactose Monohydrate)
celulose microcristalina (Microcrystalline Cellulose)
hipromelose (Hypromeliose)

croscarmelose sodica (Croscarmellose Sodium)

acido citrico monoidratado (Citric acid Monohydrate)
butilhidroxianisol (Butylhydroxyanisole)

propilgalato (Propy! Gallate)

estearato de magnesium (Magnesium stearate)

alcool etilico ( Ethyl AlCOhOl) Alternativamente pode ser usado DRAA etanol + 5% metanol (Alternatively it can be

- used ethanol DRAA + 5% methanol). Removido durante’o processo fRemoved durmg process}

agua purificada (Purified Wat, erJ Removido durante o processo (Removed during process)

10 mg

10 mg
58,23 mg
15 mg

2 mg
3mg
0,25 mg
0,02 mg
0,005 mg
1,5 mg
Q.S.

Q.S.

Ntmero de componentes na formula (Number of components in the formulation) = 12

APRESENTACOES DO PRODUTO REGISTRADAS NO BRASIL
(PRESENTATIONS OF THE PRODUCT REGISTERED IN BRAZIL):

4° OFICIO DE NOTAS - DF <.

SEFN QD 504, ED. MARIANNA, LOJA 108/114 - BRASILIA / DF | PFQuALDADE
FONE: (61) 3326-5234/3038-2500/3702-7474

10MG +10MG COM CT BL AL AL X 30
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BRASIL

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 ocfobre 1961)

CONSELHD
NACIONAL
DE JUSTICA
1. Pais: i
. | REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
{Country / Pays):

Este documento piiblico
(This public decument / Le présent acte public)

2. Foi assinado por:
(Flas been signed by / A été signié par)

Gustavo Mendes Lima Santos

3. Na qualidade de:

(Acting in the capacity of / Agissant en qualité de)

Gerente Geral de Medicamentos e Produtos
Biolagicos

4. Tem o selo / carimbo de:

(Bears the seal / stamp of / Est revéiu du sceau/ timbre de)

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

Certificado
(Certified / Attesté)

5.Em: e B.No dia:

T Brasilia e 20/05/2019
7.Por: RAMILO SIMGES CORREA

(By / Par):

——

8. N

o souene | 8842376

9. Selo / Carimbao;
(Seal / Stamp / Sceau / Timbre)

Tipo de documento:;
{Type of document / Type d’acte)

Nome do titular; X
(Name of holder of document/ Nom du

tituiaire)

para apiesentacio no Chile

Merck Sharp & Dohme Far

Certificado de Exportagdo de Prgduto Farmacéutico

éutica Ltda

Estz Apostila ceriifica apenas a assinaturm, a
capaciddde do signatdrio e, quando apipriade, o
sela ou carbmbio eonstantes ne documenn pablico,
Ela nio ceritica o cunteado do documento para o
qual foi exmitida

This Aposiille certifics anly the signame, the
capacity of the pemon signing it and where
appropriate, the seal v stamp which the public
dacoment bears. It does not centify the cantent of the
documenticgewhich itwes isaued.

Cette Apeatille ne certifie que la signatuie, la qualité
en laquelle le signataive de I'acte a agi. et, le cas
échéanr, fes sceau ou le fimbre dont cet acte public
esLrevElu. Elle ne ceniflie pas le contenu de 'acte
pouriequel clicads émise,

A presente Apostifa foi firmada com
assinatum eleténica, conlgrm e a Lel
n°11.418/2006,

\

Porfaver, uiliize este QR Code
para chiecar a autentividade
desta Apwstla e de sua
asajmamu  elennice. Uma

This Apustille was el I
signed i accextance with Law n°
11.419/2006

Cerre Apcstille a été signée parune
signature Clectronigre, d'apiis la
Loin®11.£)9/2008.

chpla do do piiblica
subjatente mmbém  estd
disponivel namesmapdgina.

Plegse use this QR Code Lo
check the authenicity of this

[Crividas a respeito desta Apostila
SR em contato com a Ouvidora
daCNJ:

Any i about this Apustille

A ettenticidade desta Apostila & de sua assinaturm
eleminica, hem come o documento piiblico
subjacente, podem serverificad as go;

The authenricity of this Apestille aud its clectronie
signamre, aloug with the underying public
document, may heverifisd at:

l-authenticité de cette Apestilte, de la signatine

élecrianrique, ainsi yue de 'acte public sousjacent
peutéie vénfiés sun

www.cnj.jusbr/apostila/conferencia

may bedirected tothe Ombudsman
afthe CNJ:

Vewillez contacter I'Ombudsman
de ia CN] puur rmute question
relative & certe Apostille:

® 61 62607

@ ouvidoria@cnj.jus.br

Apostilte and s electonic
sighature. A copy of the
undedying public decament
Is also accessible from the
samepage.

Yeunillex udliser ce Cade QR
pout véricr 'anthenticilé de
tette Aposidte et de sa
signature decimmigue, Une
copie de I'acte public sous-
Jacent st <galenrent
dispaniblesarlaméme page.

Codign (Codel:
8842376
CRC:
A286FCH2
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