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

CERTIFICADO No. 203300516A0890

Destinatario:

Addressee:

MINISTERIO DE SALUD
REPUBLICA DE CHILE

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

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

ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO,S.A.de C.V.

Calzada de Tlalpan No. 3092, Col Ex Hacienda Coapa, C.P. 04980, Coyoacin Ciudad de México

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

09 004 02 0035

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de ia Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccién 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Organica de la Administracién Publica 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 XIII, 194 fraccion IT1, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccién V, 391 bis y 392
de la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3
fracciones I inciso b, V, VII, Xﬁl, 4 fraccién 1T inciso ¢ y 11 fracciones VI y X1, y 14 fracciones I 'y X1V del Reglamento de
la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccion V1. parrafo 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
;ﬁ)lica la Secretaria de Salud, a través de la gomisién Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, inscritos en el

egistro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Feiracién el 28 de enero de 2011 y modificado el 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 (fe julio y 23 de octubre de 2012, asi
como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacién.

Based on fbtg"ourtfg paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution Iaf the United Mexican States; 2, section I, 14, 17, 26, 39, fractions XXI,
XIV of the Organic' Law of the Federal Public Adminisiration; 1, 2, 3 5, 16 fm‘ggm}%bs IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative
Procedure Act, 1, 3 fractiois an 11, section A 13 sections IX and L Lda and XIIT f94fmctw7z IIT, 194a, 195, 197, 204, 388,
389 fraction V., 391 bis and 392 of the ngnemf Health Law; 1 and 2 paragraph c fraction X, 15, 36 and 37 of the Internal }{egulatzon% the
Miristry of Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII, XIII, 4 Section 11 para z? C and 11 fractions VI and XI, and 14 fractions I and X1V o
the Rules of the Federal Commission for Protection Against Health Risks;'1 1 6g7T ection VI third and 208 of 1 167 Section VI. third, ]ﬁa%zgnlzf
208 and 223 of the Rules of Health Products, and Agréement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministr, gf ealth,
through the Federal Comimission for Protection against Heglth Risks registered in the Federal Register of Formalifies and Services afyt e Federal
2011 and amended on June 22, 2011,

]}\ngu atory Improvement Commission ublished in the Official Journal ;)f the Federation on January 28,
ay 10, 18 July 23 October 2012 and July 7, 2013 in thé Official Gazette.

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga el Certificado de Buenas Pricticas 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 de liberacion prolongada, | Produccién,
) Tabletas  recubiertas, Comprimidos, | Acondicionamiento
SOLIDOS ORALES Capsulas de gelatina dura, Granulado, Polvo | primario,
para reconstituir, Grageas, Grageas de | Acondicionamiento
§ liberacién prolongada. secundario, Control de
LIQUIDGS ORALES Solucién, Suspensién, Jarabe, Emulsién calidad, Liberacion,
LIQUIDOS NO ORALES Solucién Importacién

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-059-8S8A41-2015 Good Manufacturing Practice for Medicinal Products; which complies with the recommendations of the Guide to Good
Manufacturing Practice for Medicina! Products Part I and Annexes of Pharmaceutical Inspection Co-gperation Scheme (PIC/S).

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccidn:
Name of inspecting authority:
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesges Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018.

CAS-SELS Oldahoma No. 14, Col. Népoles, Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810

Tei. 5080-5200 Ext. (11366}, G1 800 033 56 50 www.cob.mx/cofepris 1dez

'COF 002107




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

CERTIFICADO No. 203300516A0890

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

Ntmero de acta de inspeccién:
Number of inspection report:

19-MF-3309-03739-MP

Fecha de inspeccién:
Date of inspection of the plant.

Del 12 al 16 de agosto de 2019

Este certificado tendr4 una vigencia hasta:
This certification remains valid until

El1 07 de enero de 2023

Nota: Durante la inspeccién se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, procesos y
areas productivas. Por lo tanto, esta certificacidn no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas practicas 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 fabricacion.

Note: Dyring the ins ection were conducted evaluations on a limited and random sample o documents, processes and frodua‘iorz
areas. I heréfore, this cen‘azﬁca,tzon does not. excuse com responsibility fo Is o

the company’s omply with existing standar 900d

m nzéjgzcturz § ractices and to identify and eliminate deficiencies and deviations noted by thé inspection fean. owever, in ¢ e?f‘gbz‘

g{’g new evidetice or information: on nt
ealth authority.

ing assessments of the manu acturing site may b¢ reviewed and evalnated by the compe

Nombre y puesto dei 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.
mlrodrignez@cofepris.gob.mx

Tel. +52 (55) 5080 53 66

MEXICO

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

021607 / 2020

SECRETARIA DE GOBERNACION

i : México -
T-Palk pommtiam El presente documento piblico

(This public document/ Le présent acte public)

2. ha sido firmado por: Q.F.B. MARIA DE LOURDES RODRIGUEZ AVELEYRA

(has been signed by /a été signé par)
3. quien actia en calidad de:
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)

6. el dia (henie) 12 DE OCTUBRE DE 2020

5. en(atia) CIUDAD DE MEXICO

o i OFICIAL DE LA FEDERACION, EN|
ALEJANDRO LOPEZ GONZALEZ, DIRECTOR GENERAL ADJUNTO DEL DIARIO y b
7. por (by/ par) AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 8, 11 FRACCION | ¥

11, Y 12 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION.

)

10.Firma
(signature)

8. No. (N*ssous n°) 1/ 20662 / 2020 9. Sello/ timbre

(seallstamp / sceaul/timbre)

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisién

. Stamp of the autlmrity"&ndissuing date
Firma 5, '

Signature

SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIASZLDE LA
ité L PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
(acting in the capacity of / agissant en qualité de) COMISION FEDERA

L

[

Tipo de Documento: CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Nombre del Titular: ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO, S.A. DE C.V.

(Name of holder of document / Nom du titulaire)

La presenie Apustilfa sofo certifica fa fima. fa capacidad def sigeataria y ef Sello o ol fimbre que
ostenta. La Aposilia no cerifica el contenitto del documento para ef cual se expidic.

i i i i e capacit igner ar 23l or stamp it
This Agostille only cetifies the signatie. e capacity of the sigrer and the szl
iy e ety the content ofthe document for which § viae fesved

o ; R el

e Aposiile ne certis que e signature la qualté en laquele le signataire de facte a agi, et
e T e e Sl e Elle ne cerlifie pas le contenu du document pour
lequel elie a ate émise

Codigo: (code)

5M7JU76WC

La autenticidad de esta Apostitia y su firma electronica puede ser ven’ﬁ?a‘da en:
The authenticity of this Apostille and its electronic signature may be verified at:




