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COMISYOR FEDERAL PARA 1A PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

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

Pfizer.S.A. de C.V.

Km. 63 Carretera México-Toluca, Col. Zona Industrial, C.P. 50140, Toluca, México.

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

15106 02 0012

Con fundamento en los Articulos 4 pérrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos;
2, fraccién 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, X1V de la Ley Organica de la Administracién Pablica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV y XTI1, 194 fraccién II1, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccién V, 391 bis
392 de la Ley General de Salud; 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, XIII, 4 fraccién II inciso ¢ y 11 fracciones VI y XI, y 14 fracciones I y XIV del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 t};accién VI. pérrafo tercero y
208 del Reglamento de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asi
como los formatos que aplica la jéecretaria de Salud, a través de g Comisién Federal para la Proteccién contra riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2011 y modificado el 22 de junio de 2011, 10 de mayo,
18 de julio y 23 de octubre de 2012, asi como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacion.

Based on _the fourth paragraph ?‘ Articles 4, § and 14 of the Constitution of the United Mexican States; 2, section 1, 14, 17, 26, 39, fractions XXI, XI V of the
Organic La< of the Federal Public Administration; 1, 2, 3, 15, 16 paragraphs IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative Procedure Act, 1, 3 gmctz'om
Xré” and VI, section A 13 seciions IX and X, 17a IV and XTIj,g? 4 fraction 1T, 194a, 195, 197, 204, 388, 389 fraction V, 391 bis and 392 of the
General Health Law; 1 and 2 para dfb ¢ fraction X, 15, 36 and 37 of the Internal Regulations Igf the Ministry of Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII,
XU, 4 Section IT pm%gm b C and 11 fractions VI and X, and 14 fractions I and XIV of the Rules of the Féderal Commission for Protection Against Health
Risks; 1 167 Section VI third and 20870 1 167 Section VI, third, aragraph 208 and 22 of the Rulés of Health Products, and Agreement disclosed procedures
and services, as well as the formats used By the Ministry of Health, ¢ ough ihe Federal Commission for Protection against Health Risks , registered in the Federal
Register of Formalities and Services of the Federal Regulatory Improvement Commission published in the Official ﬁgumal of the Federation on January 28, 2011
and amended on June 22, 2011, May 10, 18 July 23 October 2012 and July 7, 2013 in the Official Gazette.

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga el certificado de Buenas Précticas de Fabricacién 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, tabletas efervescentes y/o
: solubles, tabletas de libergcién Produccit
Solidos Orales prolongada, tabletas masticables, tabletas Acondicionamiento primario
recubiertas, cdpsulas de gelatina dura, Avondicionarnisnto sernndans
polvo para reconstruir, trociscos Canimoliis Calidag
Sélidos no orales Tabletas vaginales Liberacién
r Almacenamiento
| Liquidos orales Solucién, suspensién y jarabe Distribucién
Importacién
Semisélidos Gel y pomada

Norma de referencia:

Reference standard:

NOM-059-SSA1-2015 Buenas Pricticas de Fabricacién de Medicamentos; la cual cumple con las recomendaciones de la
Guia de Buenas pricticas de Fabricacién para Medicamentos Parte 1 v sus anexos del Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/S).

NOM-059-8841-2015 Good Manufacturing Practice for Medicinal Products; which complies with the recommendations of the Guide to Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products Part | and Annexes of Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Numero de Expediente 203300516A0232
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COMISTON FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIO
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 203300516A0232

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccién:

Name of inspecting authority:

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS): miembro PIC/S desde 2018.
Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks (COFEPRIS); PIC/S member since 2018.

Direccién de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regulatory authority:
Oklahoma No. 14, Col. Népoles, Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810

Numero de acta(s) de inspeccién:
Number of inspection report(s):
16-MF-3315-08281-MP v 17-MF-3315-02208-MP (Tramite documental)

Fecha de inspeccidn:
Date of inspection of the plant.
09, 10, 11 de noviembre de 2016 v 05, 06 v 07 de abril de 2017

Esta certificacion tendra una vigencia hasta:
This certification remains valid until

E121 de julio de 2022

Nota: Durante la inspeccidn se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, procesos y
dreas productivas. Por lo tanto, esta certificacién no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con Ias normas
existentes de buenas pricticas de fabricacién, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no
sefialadas por el equipo de inspeccién. Sin embargo, a la luz de nuevas pruebas o informacién, podrin ser revisadas y
ejecutadas por la autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de flz)lbricacién.

Note: During the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production
areas. Tbe;*’.%:re, this certification does not excuse the companys responsibility to comply with exiiting standards of goo

manufacturing practices arnd to identify and eliminate deficiencies and deviations noted by fhe inspection team. However, i the
light ?f new evidence or informatich ongoing assessments of the manufacturing site may be reviewed and evaluated by the

compeient health authority. ‘
Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible person:
Maria de Lourdes Rodriguez Aveleyra
Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.

mlrodriguez@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55)50 8053 66

- o piibOy il

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad % ' vfecha de emisién
i Stamp of thi ssuing date
Firma S ()
Signature % 50 < W
o = e
x SECRETARIA DE SALUD
‘L COMSSION FEDERAL DE PROTECCS

En gjeteitia de i cuined delegada en el articnlo Vigésimgfhyimiro del Arm:rdﬁ q.Z?Imn T p— C RMRE S SANTTARIC
delegan L tamultades que se sehalan, en los organos adimmstranvas que en ol mhsfho se iiisefs de ln Comision Federal para 3
Ia Proteceion contea Riesgos Samtarios. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion &) 7 de abril de 2010 yel 23 de marzo
de 2012 {
c.c.- Expediente de la Comisién de Aurtorizacién Sanitaria, ler piso. @
VOLANTE: N/A SAC: N/A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.11.2 %
CAS SELS-GFM / Niimero de Expediente 203300516A0232 CAS-5ELS-P-09-POI-01-0-01-V01 =
MLRAJSRAU@ 17-MARZ0-2020 CBPF FIN

Nombre del archive: CBPF
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