CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM

Por la presente certificamos

que la empresa Ferring International Center SA, Chemin de la Vergognausaz
50, 1162 St-Prex, Suiza, ha sido debidamente autorizada para fabricar y distribuir
medicamentos y medicamentos en investigacion;

que la compafiia fabrica las siguientes formas de dosificacion:
e formas farmacéuticas solidas
e medicamentos en investigacion
- incluidas formas farmacéuticas solidas

gue la empresa realiza las siguientes actividades:

e embalaje secundario de medicamentos

[ ]
que los medicamentos terminados que la compafiia comercializa en Suiza estan
sujetos a evaluacion y autorizacion por parte de nuestra agencia;

gue la empresa mantiene el nivel requerido de buenas practicas en la fabricacion
de medicamentos y medicamentos en investigacion de acuerdo con la normativa
suiza vigente. Estas regulaciones estan de acuerdo con los requisitos para buenas
practicas en la fabricacién y control de calidad del Convenio de Inspeccion
Farmacéutica / Esquema de Cooperacion (PIC / S) y las Directivas de la Comision
Europea;

que la planta de fabricacion de la empresa esta sujeta a inspecciones periddicas
oficiales; la ultima inspeccién regular se realiz6 del 15 al 19 de octubre de 2018;

gue los requisitos sobre fabricacion y control de calidad de medicamentos y
medicamentos en investigacion para exportacion son idénticos a los aplicables a
los medicamentos y medicamentos en investigacion vendidos en Suiza.

Berna, Agosto 6, 2019 Swissmedic, Agencia Suiza para
No. 19-1060 Productos Terapéuticos
[Timbre] [Firma]

Dr. George Meseguer
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APOSTILLE
(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

El presente documento publico
2, ha sido firmado por Georges Meseguer
3. actuando en calidad de funcionario
4. se halla selladoftimbradocon Swissmedic
Instituto sulzo de los productos terapéuticos

Certificado
5. on Berna 6 o 15.“‘6- ng

7. por Gaélle Cafaro-Vullierat
funcionaria de la Cancilleria de la Confederacion Suiza
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Q.F-Ximena Bastias Barreau

Directl'or técnico

Traducido por Ximena Bastias
Director Técnico
Ferring Productos farmacéuticos SpA.



