SALUD o COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 213300516A0739

Destinatario:

Addressce:

MINISTERIO DE SALUD
REPUBLICA DE CHILE -

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo niimero de edificio, si aplica)

Name and address of site (including building number, where applicable):

LABORATORIOS SOPHIA, S.A.de C.V.

Av. Paseo del Norte No. 5255, Col. Guadalajara Technology Park, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco

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

1412002 0017

Con fundamento cn los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccién 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV dc la Ley Orgénica de la Administracién Pablica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimicnto Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV y X111, 194 fraccién 111, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccién V, 391 bis y 392
¢ la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso c fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Sceretarfa de Salud; 1, 3
fracciones 1 inciso b, V, VII, XIII, 4 fraccién 11 inciso ¢ y 11 fracciones VI y XI, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de
la Comisién Federal para la Proteccion Contra Ricsgos Sanitarios; 1, 167 fraccion VI. pérrafo tercero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por cl que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que
Eﬂjca la Sceretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteceion contra ricsgos Sanitarios, inscritos en cl
cgistro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mcjora 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 Federacién.
Based on :blgaarr{r paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution qu the United Mexican States; 2, section I, 14, 17, 26 39%?';:&(:’0;1\' XXI,
X1V of the Crganic Lad Q/P the Federal Public Administration; 1, 2, 3, 15, 16 paragraphs IV and X, 1 5 and 174 of the Federal Administrative
Drocedure Act, 1, 3 fractions and VIII, section A 13 sections IX and /€ 1 751 V and XIII 194 Sfraction IIT', 194a, 195, 197, 204, 388,
389 fraction V, 391 bis and 392 of the General Health Law; 1 and 2 paragraph c fraction X, 15, 36 dnd 37 %{tﬁb Internal gega{atimu of the

Miristry of Health; 1, 3 fractions 1 subsection b, V, VII, XIII, 4 Section 11 para ‘?. C and 11 fractions VI and XI, and 14 fractions L and X1V g
the Rules cg' the Federal Commission for Protection Against Health Risks'1 1 ection VI third and 208 of 1 1 67 Section VI, third, paﬁg‘m oF
: rof Hea

{4
208 and 2 fugffﬁe Rules of Health Products, and Agreement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministr \
rf.'ir-oafb the Federal Comiission for Protection against Health Risks | registered in the Federal Register o Formalities annd Services of} the Federal

Repu atom-fmpmwmem Commission published in the Official Journal (of the Federation on fanuary 2!(,1 2011 and amended on June 22, 2011,
ay 10, 18 July 23 October 2012 and July 7, 2013 in thé Official Gazette. 7

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga el Certificado de Bucnas Practicas de Fabricacién para lo
siguicnte: ~ '
- 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 - Catcgory Dosage form Activitics
Solucién inycctable cen  jeringa, Ungiiento B
ESTERILES oftdlmico, Solucidén oftdlmica, Solucién Otica, Am uc{"_c‘l‘(m’ 3
Solucién nasal, Gel oftdlmico, Emulsién conauiananients
oftdlmica. B :
P Solucion  oftdlmica, Suspension — oftdlmica, | Acondlmvonammnro
ESTERILES-HORMONALES i 3 sccundario, Control de
- Emulsién oftalmica. Calidad Liberacis
ESTERILES-HERBOLARIOS Solucién oftdlmica L
ESTERILES-HOMEOPATICOS Solucion oftdlmica e ;
ESTERILES-INMUNOSUPRESORES Solucion oftdlmica P 2

Norma de referencia:

Reference standard:

NOM-059-58A1-2015 Buenas Pricticas de Fabricacién de Medicamentos; la cual cumple con las recomendaciones de la
Guia de Buenas pricticas de Fabricacién para Medicamentos Parte { 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 I and Annexes of Pharmaceutical Inspection 'Ca—s'-ﬁeraﬁoﬂ Scheme (PIC/S).

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccién:

Name of inspecting authority:

Comisién Federal para la Proteccién contra Ricsgos Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018.
Federal Commission for {fw Pr'o{c’c:z'ou Against Sanitary Risks (COFEPRIS); PIC/S member since 2018,
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SALUD | o COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD | COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
2o | CONTRA RIESCOS SANITARIOS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 213300516A0739

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

Niimero de acta de inspeccién:
Number of inspection report:

18-MF-3314-04696-MP

Fecha de inspeccién:
Date of inspection of the plant.

18,19, 20, 21 y 22 de junio de 2018

Este certificado tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid until

El 22 de diciembre de 2021, Establecimiento con ampliacidn de vigencia por 6 imeses. Con fundamento en el articulo 61 de la Ley Fedeval
de Procedimiento Administrative; Acuerdo por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fierza-mayor, a la epidemia de enfermedad
generada por el virius SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en el DOF el 30 de marzo de 2020 y el Acuerdo por el gue se establecen acciones
extraordinarias para atender la emergencia sanitaria generada por el virus SARS-CoV2, como parte de las medidas extravrdinarias, publicado en el
DOF el 31 de marzo de 2021

Nota: Durante la inspeccién se realizaron evaluaciones sobre una muecstra limitada y alcatoria de documentos, procesos y
drcas productivas. Por lo tanto, esta certificacién no exime a la ecmpresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas précticas de fabricacion, asi como para identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no scfialadas
por cl equipo de inspeccién. Sin embargo, a la luz de nuevas prucbas o informacién, podrin ser revisadas y cjecutadas por la
autoridad sanitaria competente mediante evaluacioncs constantes de este sitio de fabricacion.

Note: During the inspection were conducted evaluations on a limited and random mﬂ:{m’f of documents, processes and production areas. Therefore,
this certification does not excuse the r:omfangff responsibility to mmgy with existing standards of good manufacturing practices and to identifyi and
eliminale deficiencies and deviations noted by the inspection team. However, in the light of new evVidence or tnformation ongoing assessments of the
manufacturing site may be reviewed and evdluated by the competent health authority. ]

Nombre y puesto del responsable
Name and function of the responsible person:

América Azucena Orellana Sotelo
Comisionada de Autorizacién Sanitaria

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

aorellana@cofepris.gob.mx, srodriguezm@cofepris.gob. Tel. +52 (55) 50 80 52.00-11395
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisién
: Stamp of the authority and issuing date
Firma :
Signaturc

c.c.- Expediengé de la Comision de Autorizacion Sanitaria, Ter piso.
VOLANTE: N/A SAC: NAA- CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.11.2
C?‘/“\ SELS-GFMASNtmero de Expediente 21

AOS/stm/¢

Wonibrediel archivo: 2da. Amipliacig
CAS-SELS

MEXICO 030536 / 2021

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
SECRETARIA DE GOBERMACION

: Méxi i
1. Pak enmnime: Weico El presente documento piblico

(This public document | Le présent acte public)

2. ha sido firmado por: Q.F.B. AMERICA AZUCENA ORELLANA SOTELO
{has been signed by /a été signé par)
3. quien actiia en calidad de: COMISIONADA DE AUTORIZACION SANITARIA DE LAZCOMISION

TRA RIESGOS SAN
(acting in the capacity of | agissant en qualité de) FEDERAL PARA LA PROTECCION CON I

4.y esta revestido del selio/ timbre de: SECRETARIA DE SALUD

{bears the seal | stamp off est revétu du sceau | timbre de)

e BT
a !
ot Mg

#-%
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Fecha de inspeccién:
Date of inspection of the plant.

18,19, 20, 21 y 22 de junio de 2018

Este certificado tendra una vigencia hasta:

This certification remains valid until

El 22 de diciembre de 2021, Establecimiento con ampliacion de wigencia por 6 meses. Con fundamento en el articuls 61 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrative; Acuerdo por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor, a la epidemia de enfermedad
generada por el virus SARS-Col2 (COVID-19). publicado en el DOF el 30 de marzo de 2020 y el Acuerds por el que se establecen acciones

extraordinarias para atender la emergencia sanitaria generada por el virus SARS-CoV2, como parte de las medidas extraordinarias, publicado en el
DOF el 31 de marzo de 2021

Nota: Durante la inspeecion se realizaron evaluaciones sobre una mucstra limitada y alcatoria de documentos, procesos y
dreas productivas. Por lo tanto, csta certificacion no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas précticas de fabricacion, asi como para identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no sciialadas
por ¢l equipo de inspeccidn. Sin embargo, a la luz de nuevas prucbas o informacién, podrin ser revisadas y cjecutadas por la
autoridad sanitaria compctente mediante evaluaciones constantes de este: sitio de fabricacion.

Note: During the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production areas. Therefore,
this _cerdf;ﬁca on does not excuse the company’s responsibility to comply with existing standatds of good manufacturing practices and to identify and
eliminate dg‘icie;{rcies and deviations noted by the inspection team. However, in the light q;‘ new evidence or information ongoing assessments cf the
manufacturing site may be reviewed and evdluated by the competent health authority.

Nombre y puesto del responsable
Name and function of the responsible person:

América Azucena Orellana Sotelo
Comisionada de Autorizacién Sanitaria

Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no. s
aorellana@cofepris.gob.mx, srodriguezm@cofepris.gob.mx __Tel. +52 (55) 50 80 52.00-11395

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisién
Stamp of the authority and issuing date
Firma
Signaturc

c.c.- Expediengé de la Comision de Autorizacién Sanitaria, Ter piso.
VOLANTE: N/A SAC: N/A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.11.2
CAS SELS-GFM4N{imero de Expediente 213300516A0739

)s/srmy/ ’

Wonibredel archivo: 2da. Aniplia
CAS-SELS

MEXICO 030536 / 2021

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961}
SECRETARIA DE GORERNACION
1. Pais (countrylpays): México

El presente documento publico
(This public document [ Le présent acte public}

2. ha sido firmado por: Q.F.B. AMERICA AZUCENA ORELLANA SOTELO
{has been signed by /a été signé par)

i 1 lidad de: COMISIONADA DE AUTORIZACION SANITARIA DE LA
3'::2'::::":;2;:, {agissant en qualits ds) FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

4. y esta revestido del sello/ timbre de: SECRETARIA DE SALUD
{bears the seal / stamp off est revétu du sceau | timbre de)
Certificado
(Certied/Attesté}
5. en(avs) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (theney 27 DE JULIO DE 202

"ALEJANDRO LOPEZ GONZALEZ, DIRECTOR GENERAL ADJUNTO DEL DIARIO OFICIAL DE LA F RACION,
7. pOr (by ! par) AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 9, 1HFRACCION
: 1LY 12 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION.

)

. 29151/ 2021 imbre 10.Firma
8. No.(Nrsous n 1/ (masésgs:]p!?le:;mmhm} (signature)
Tipo de Documento: CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

1
b o o rraior: . LABORATORIOS SOPHIA, S.A. DE C.V.

{Name of holder of di t | Nom du titulaire)

i i | s 2 ol limben que
Ls prasantes Anzetila séic cerifica ls frna, | canacdsd S signatana y ol saio ¢ ol 1
Caterta. ha ARCTEIE NG celifica 21 cartenids JEl COTETerts Fura ef cual s spidi.

; ® avd ihe soal ar st T P
T N o s B ST I LTS Cédigo: (code)
P ue 1 ia Tazte a agi, el
mauw'a1nbmno:mémcﬂae;em.'ﬂ5‘émuﬂmw!ewuwmw TAstKLIz

Ipquel sk 3 Hit amise

La auterticidad o2 esta Apostilla y su firma electréniza pusde ser ventcals en
This authartichy of this Apostie and i aignature mary be verdfiog &t
Lauthenficité de ceste Apostille of de s sln::ahnrﬂ»cmiwe peutdtre wirifide sur,
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SALUD @ o COFEPRIS

SECRETARIA DE 5ALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
S CONTRA RIESCOS SANITARIOS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA : '
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 213300516A0739

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

Nuamero de acta de inspeccién:
Number of inspection report:

18-MF-3314-04696-MP

Fecha de inspeccién:
Datc of inspection of the plant.

18,19, 20, 21 v 22 de junio de 2018

Este certificado tendrd una vigencia hasta:

This certification remains valid until

El122 de diciembre de 2021, Establecimiento con ampliacién de wigencia por 6 meses. Con findamento en el articulo 61 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrative; Acuerds por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor, a'la epidenia de enfermedad
generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en el DOF el 30 de marzo de 2020 y el Acuerdo por el que se establecen acciones
extragrdinarias para atender la emergencia sanitaria generada por el virus SARS-CoV2, como parte de las medidas extraordinarias, publicado en ef
DOF el 31 de marzo de 2021

Nota: Durant_c la inspeeci6n se realizaron cvaluaciones sobre una mucstra limitada y alcatoria de documentos, Procesos y
drcas productivas. Por lo tanto, csta certificacién no cxime a la_emnresa de la resnonsahilidad de cnmnliv con Tas naemas

existentes de bucnas prict
por cl cquipo de inspeccid
autoridad sanitaria compce
Note: During the inspection u
this certification does not escuy

eliminale deficiencies and devi
manufacturing site may be rev

Nombre y puesto del re
Name and function of the re
América Azucena Orell
Comisionada de Autoriza

Correo electrénico, telé
E-mail, Telephone no., and
aorellana@cofepris.gob.

SUFRAGIO EFECTI

de la Comision
VOLANTE: N/A SAC: N/A

CAS SELS-GFMENtimero de E: - ol
i7" GOBERNI

c.c.- Expedien

¥ &‘-’5;;% f@f

Wonthredel archive: 2da. Amphaciin de Vgt vt ,n‘fE'm'mu 7 i
I T

SEORERNATON
CAS-SELS - YRS s
& 33 5080 TR D ﬁyfgﬁigl:!é%q()h

N A

200 Toxl 111306), 0

¢
Te}
ﬂ-
o0
o
(=
LL
O
o



