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MINISTERIO DE LA SALUD
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, en el ejercicio de sus asignaciones, cerlifica que la empresa abajo informada es
periodicamente Inspeccionada y monitoreada por el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y que cumple con las directrices de Buenas Précticas de
Fabricacion dadas por la legislacion brasilefia, la cual estd en consonancia con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
SUZANO Séo Paulo
BRASIL

Lineas de Fabrlcaclén:
1) Solidos no Estériles (Empaque Primaric): Capsulas Blandas
2) Solidos no Estériles: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Recubiertos; Granulados
3) Solidos no Estériles (Hormonas); Comprimidos

4) Solidos no Estériles (Empaqgue Secundario)

Vélido hasta; 23/12/2021
Publicado en el Diario Oficial de la Union por medio de la Resolucién — RE n.°: 3,569, en ta fecha de; 23/12/2019
Requerido por: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 10.588.595/0010-92

Documento emitido electrénicamente a las:10:46:56 en 07/01/2020 (Fecha / Zona horaria de Brasilia - UTC / GMT -3 horas)
Cédlgo de control del comprobante: BTVE.LUS8.8GJH.QKIU.2NC7.LF1G.806J.NIMP.RLCO0.1XD0

Comprobar la autenticidad en: http:/AMww8.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 07/01/2020




CONSELHO
NACIONAL
DE JUSTICA

BRASIL

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:
(Country / Pays):

REPUBLICA FEDERATIVADO BRASIL

Este documento ptiblico
(This public document / Le présent acte public)

2. Foi assinado por:
(Has heen signed hy / A été signé par)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3. Naqualidade de:

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

Orgao Priblico

4. Tem o selo / carimbo de:

{Bears the seal / stamp of / Est revétu du sceau/ timbre de)

Certificado Expedido Via Internet

Certificado
(Certified / Attesté)

5.Em: 1 6.No dia:

1Ry Brasilia Mty 14/01/2020
ol RAMILO SIMSES CORREA

(By / Par):
8. N»:

s 1) 11218194

9. Selo / Carimbo:
(Seal / Stamp / Sceau / Timbid

Tipo de documento:
(rype of document / Type d’acte)

Nome do titular:

(Name of holder of document/ Nom du titulaire)

Esla Apustila ceilifica apenas @ assii

10.

Firma:
(Signature)

Electronic Signature

}/2‘ ; s Signature Electronique

Assinatura Eletronica

Certficado de Boas Praticas de Fabricagao

A presente Apastila fui linnada com
i v eletronica, conforme a Lei

capacidade do signatdio e quando apiiy
selouu carimbo comstantes 1o documenin piihiico.
Ela nio cemifica a contetido do documento pari o
qual [oi emitida

s Apostille cerities ol
iapacity of e peoen sl
mppryiaate, the seal of simg which the public
dument Dears. bt dpes nos cenily the contin of the
ducamen U forwhich i st sl

e Apaniille o et fhe quaes D nbjginmapee, R ppuanbine:
o Dl L wignatiine de icte 4w, o
dchnnt, s sidan nu fe e et cer acie
et Ble e el pes e o
pownilegquel elleaéé émise

A gutenticidade desta Apmiila e de sua assinawra
eletduicn, Ly eomo oo documente pablico
subyjacen b, poad e serveilicadas em:

e sitlienueiny of Mg Apetille and its electronic
Algptmtiarn.  atfng welth e underdying public
o e, ey e vitiod o

X de ceite Apestille, de la sigr
dectronique, ainsi que de I'ncte public sous-jacent
peutétre vérifiéesur

www.cn[.lus.hr/aposllln/conferencln

ne L1 414720086,

This Apestille was ically

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda

Por faver, utilize este QR Code
para checar a autenticidade
desta Apstila ¢ e sua

signed in accadance with Taw n*
1111972006

Cene Apostille a é1é signde parune
signawre deconique, d'apres 1a
Loin® 11 11972006

Dvividas a respeito destn Apostila
entrar em contata com a OQuvidaoiia
dJuCNI:

Any guestions about this Apostille
may bedirecred totheOmbudsman
of the CNI:

Veuitlez contacter 'Ombudsman

de la CNJ pour tute queston
relative dcette Apontille:

O 556123264607

@ ouvidorla@cnj.jus.br

assinatura elerdnica. ima
copia dod piblico
subjacente também  estd

Uispunfvel namesmapdgina

Please use this QR Cide w
chivel the authendicity of this
Apmdille and iis clectonic
signoiuat. A oy of e
undylying pubilic document
is alsa arcesaililn from the
same page

Veuillez utiliser ce Code QR
pnurvcriﬁcrl'muhcmicilé de
cetle Aposiille el dc sa
ahiganmme Meciimigie Ui
cople din Voctn public smic-
|aceni il glem vt
i pemilile el e g

20.0.00044797-0
ASS53011

Codiga(Cudel:

11218194
CRC:

73F3BYAE
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Validar Certificado de Boas Praticas

Cddigo de Controle da Certiddo
01| Informe o cédigo de controle do comprovante

]B'TVE.LUSB.SGJH.QKIU.2NC7.LF1G.806J.NIMP.RLCO.1XDO |

Resultado da Validagdo do Certificado

@ O numero do Certificado (BTVE.LUS8.SGJH.QKIU.2NC7.LF1G.806J.NIMP.RLC0.1XD0), é um C
= Valido!

N° Transagéo: 1655722019
Data de Emisséo: 07/01/2020 10:46:56

Certificado valido até: 23/12/2021

Exportar Certificado

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasflia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 6<
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