AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO

N° 47820031317719

A Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICA que a especialidade abaixo
indicada é fabricada de acordo com as Leis vigentes no Brasil, pela empresa abaixo identificada, habilitada a funcionar como

fabricante de medicamentes, cumprindo as Boas Praticas de Fabricag#o.
Certifica, ainda, que a especialidade foi oficialmente registrada sob ¢ numero 1014701860036,cuja validade expira em 10/2023,
tendo, por conseguinte sua venda autorizada em todo termitério brasileiro.

DENOMINAGAO GENERICA BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL + TARTARATO DE BRIMONIDINA
NOME COMERCIAL TRIPLENEX

CATEGORIA ANTIGLAUCOMATOSOS

FORMA FARMACEUTICA SOLUGCAO s

APRESENTACAO 0.1 MG/ML + 1,5 MG/ML + 6,83 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO 24 MESES

NUMERO DO REGISTRO 1014701860036

VENCIMENTO DO REGISTRO 10/2023

FORMULAGAO DO PRODUTO

Solugio

N° COMPONENTE QUANTIDADE
1 | BIMATOPROSTA - CADA ML DE TRIPLENEX CONTEM 0,1MG SIMATOPROSTA, 1,5MG 0,1 MG/ML

2 | BEXFRUTART FRIQIGDDE BRIMONIDINA E 6,83MG MALEATO DE TIMOLOL {EQUIVALENTE A 5 6.83 MG/ML
3 | PERIFERMIOWEE. BRIMONIDINA 1,5 MG/ML
4 {CLORETO DE BENZALCONIO 0,05 MG/ML
5 |FOSFATO DE SODIO DIBASICO HEPTAIDRATADO 15,0 MG/ML
6 |ACIDO CITRICO MONOCIDRATADO 0,25 MG/ML
7 |CLORETO DE SODIO 3,5 MG/ML
8 |ACIDO CLORIDRICO Q.5.P. MG/ML
8 |HIDROXIDO DE SODIO Q.5.P. MG/ML
10§ AGUA PURIFICADA Q.S.P. 1,0 ML

43.426.626/0009-24 / ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
FABRICANTE / ENDEREGO AVENIDA GUARULHOS, N°® 3272 - PONTE GRANDE - GUARULHOS - SP - BRASIL

A valldade desta certidio esta vinculada 3 validade do registro sanitirio do medicamento.

BRASILIA, 20 DE MARCO DE 2019

Para validar este documento, acesse wwwi.anvisa.gov.bripeticionamentolvalidarCertidao e informe o niimero desta certido.

Qualguer rasura ou emenda invalkiarh este documento.
172

continua...




AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncla-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO

N° 47820031317719
...continuagéo
DETENTOR DO REGISTRO 43.426.626/0001-77 / ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ENDERECO AV. ENG. LUIS CARLOS BERRINI N° 105, 18° ANDAR, CONJ. 181 E 182, TORRE 3, SETOR B, COND. THERA

ONE - CIDADE MONGOES - SAO PAULO/SP

Esta CERTIDAO é concedida especifica e exclusivamente para a EXPORTAGAQ do produto a(ao) ARGENTINA, com as
caracteristicas acima discriminadas, no sendo vdlida a sua utilizaggo para outros fins que ndo o aqui previsto.

/

A validade desta certiddo esté vinculada a validade do registro sanitario do medicamento.

BRASILIA, 20 DE MARGCO DE 2019

Para valldar este documento, acesse www9.anvisa.gov.bripeticionamentoivalidarCertidao e informe o niimero desta cortidio.

Qualquer rasura ou emenda invalidars este documento,
22




BRASIL
APOSTILLE--

{Convention de La Haye du 5 actobre 1951)

CONSELHO
NACHONAL
DE JUSTICA
1. Pals: REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
{Country / Pays):

Este documento piblico
[This pubi: documment / Le peésent acte public)

2. Foi assinado por:

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

{Has been signed by / A é1é signé par)
3. Naqualidade de: Orgiio Piiblico

(Acting in the capacity of / Agissant en qualité de)
4. Temo selo / carimbo de: Certidan Expedida Via Internet ¢

{Bears the seal / stamp of / Fst revétu du sceaui timbre de}

Certificado
{Certified ! Attesté)

5 Em: ; 6.No dia:

A Brasilia iThe ! Let 2210372019
gor: RAMILO SIMSES CORREA

(By / Park:
8. Ne: 66508

{N*/ Sousn9) v
9. Selo / Carimbo: 10. Firma:

(Seal / Stamp / Sceau / Tl {Signature} Assinatura Eletrénica

Electronic Signature
]
Signature Electronique

Tipo de documento: A L
; ; Certiddo de Registro Para Exportagdo de
(Type of document / Type d'acte) Medicamentos
Nome do titular:

{Name of holder of document/ Nom du titulaire)
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_validagdo de Certiddo Page 1 of 1

fi3 Ministério da Saude

L. Agancia Nacional .. .
[~ de Vigilhncia Sanithria Peticionamento Eletronico :: 410

WAYW BIIVIRH Dov.Dr

_1l

Faltam 14 minutos e 53 segundos pata expirar a sese3o

_ Validaciio de CertidSio

Nimero da Certidlio:
o1 | informe o NUmero da Certiddo para efetuar a validagio

47820031317719 ) -

v

Resultado da Validacio de Certidio

O Nimero de CertidSo (47820031317719), é uma Certidso Valida!

Ne Certiddo: 47820031317719
Data de Emissdo: 20/03/2019 13:10:30

o N© Registro do Produto: 1014701860036
Data de Vencimento do Registro do Produto: 01/10/2023

/

Certido vélida ats 01/10/2023
Emitir Certigdio

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térveo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

P v Caopyright £ ANVIEA, Todos e direltos resarvatios

https://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/validarcertidao/ 20/03/2019



