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SECRETARIA GWWALUD

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo niimero de edificio, si aplica)
Name and address of site_(including building number, where applicable): &

FERMIC, S.A. DEC.V-
Reforma No. 873, Col. San Nicolas Tolentino, C.P. 09850, Iztapal

#

' a Ciudad de México.

: X ¥
Nuamero de Licencia del Fabricante % i
Manufacturer’s licence number(s): ¥

09009 01 0002 ~ | §

Con fundamento en los Articulos 4 pérrafo cuarto, 8 y 14 de la Cof}s't;imcién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccién
I, 14,17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Orginica de la Administracién Pablica Federal; 1, 2, 3, 15, 16 fracciones IV yX, 17

{ 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13 apartado A fracciones IX y X, 17 bis
V y X111, 194 fraccién II1, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccién V ¥ 392 de la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso ¢ traccién X,
15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1,:3fracciones I inciso b, V, VIL, XIII, 4 fraccién II inciso c y 11

fracciones V1 y X1, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de la Comisién Federal parala Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; 1,

167 fraccién VI. pirrafo tercero y 208 del Reglamento de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los

trdmites y servicios, asf como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion

contra riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Trériﬁj‘fes y Servicios de la Comisién Federal de Mejora 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 Federacion.

Bused on the fourth paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United Mexican States; 2, section 1, 14, 17, 26, 39, ﬁm‘am XXI, XTIV of the Organic Law %‘ the Federal
Public Administration; 1, 2, 3, 15, 16 paragraphs IV and X, 17 and 174 of the-Federal Administrative Procedure Act, 1, 3  fractions XXIT and XXVII, séction A 13 sections IX and X, 17a

IV and X111, 1 9;_Ilﬁ‘action 111, 194a, 195, 197, 204, 388, 38?7/'mclian Vand 392 of the General Health Law; 1 and 2 para 90/1 cfraction X, 15, 36 and 37 ,a/'tbe Internal R:gulatiam af
the Ministry of Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII, X111, 4 Section II parqu'rg% Candi1 fractions VI and XI, and 14 fractions I and XIV of the Rules of the Federal Commission

for Protection Against Healfh Risks; 1 167 Section V1. third and 208 of 1 167 Section V1. Ibirti.%aragm b 208 and 223 of the Rules of Health Products, and Agvéement disclosed procedures

“and services, as well as the formats used by the Ministry of Health, through the Federal Commission for Protection aguinst Health Risks , registered in the Federal Register of Formalities and
Services of the Federal Regulutory Imprévement Comimission published m the Official Journal of the Federation o1t January 28, 2011 and amended on_june 22, 2011, M lay 10, 18 July 23
October 2012 and July 7, 2013 in the Official Gazette ’ &4

e

En relacién al sitio de fabricacion inspeccionado se otorga la Certificacign de Buenas Pricticas de Fabricacién para lo siguiente:
Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certificate is issued for:|

Linea de produccién — Categoria: Productos | Método de obtencién Actividades que realiza

Manufacturing line— Category: products Production Method Activities

Materias primas activas o firmacos. § &

Materias primas intermedias. Fermentacion y Sintesis Produccion , acondicionamiento, control de
quimica calidad, liberacion, distribucion y exportacion

Mezcla de materias primas o firmacos con
aditivos o excipientes.

Norma de referencia:

Reference standard: ‘A

NOM-164-S5A1-2015 Bucnas Pricticas de Fabricacién de Férmacos: la_cual cumple con las recomendaciones de la Guia de
Bucnas pricticas de Fabricacion para Medicamentos Parte T1 v 'sus anexos del Phanmaceutical Inspection Co-operation Scheme

(PIC/S).

Good Manufacturing Practice for Medicinal Products Part IT and Aunexes of Pb_ rmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccién:

Name of inspecting authority: ;
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018.
Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks (COFEPRIS): PIC/S member since 2018.

Direccion de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regulatory authority:

Oklahoma No. 14, Col. Népoles, Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810

Numero de acta(s) de inspeccién:
Number of inspection report(s):

18-MF-3309-06728-MP ]
B, 173;10129)(031'5%-1 ] /
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FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

OFICIO DE CERTIFICACION No. 183300EL532842

Fecha dc inspeccién:
Date of inspection of the plant.

10 a 14 de scptiembre de 2018

Esta certificacién tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid until

14 de marzo de 2021

Nota: Durante la inspeccién se realizaron evaluaciones sobre una m
tanto, csta certificacién no exime a la empresa de la responsabilidad
como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no sef :
informacion, podrin ser revisadas y ejecutadas por la autoridad sanitar comg »
Note: During the imffﬂian were conducted evaluations on a limited and random ‘sumple of dovuments Sprocesses and production areas. Therefore, this certification does not excuse the company’s
respansibility 1o comply with existing lurds of good manufacturing practices and to identify and efi g deficiencics. and deviations noted by the inspection team. However, in the light of new
evidence or information ongoing assessments of the mamg/ilrmrl'llg site may be reviewed and (wmég’ ﬁ bed ; 15ority.

~ &% e

~ISION FERERELAEE

i)Y-aleatoria de documentos, procesos y dreas productivas. Por lo
las normas existentcs de buenas practicas de fabricacion, asi
quipo de inspeccién. Sin embargo, 2 la luz de nuevas pruebas o
ite mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Nombre y puesto del responsable A
Name and function of the responsible person: e T
Marcos Laureano Solis Levva ‘
Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias.

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

msolis@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 80 53 66

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Seljf@ de la autoridad reguladora y fecha de emisién.
¥ 3 ’ Stamp of the authority and issuing date
; Firma '

Signature
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En ejercitio de la faculrad delegada en el articulo Vigésimo Primero del Acuerdo por 3 Ciudad de MéXiCO, 6 de diciembre de 2018.

el que se modifica el diverso por el que se delegan las facultades que se sefalan, en los
organos administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion
€l 7 de abril de 2010 y el 23 de marzo de 2012. )

c.c.- Expediente de la Comision de Autor:zagion Sanitaria, Ter piso.
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En la Ciudad de Mexico, siendo el dia 29 del mes de enero de dos mil diecinieve; el suscrito CARLOS JESUS
YADIR LIZARDI ALVAREZ, en su caracter d¢ COORDINADOR GENERAL JURIDICO Y CONSULTIVO de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 4
fraccion II, inciso g), 18 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004.
CERTIFICA
Que la presente copia fotostatica constante de 02 (dos) fojas Uties, que son fiel reproduccion del Oficio de
Certificaci()n No. 183300EL532842 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, que obra en el archivo de esta
Comision de Autorizacion Sanitaria de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, el cual
tuve a la vista y con el que fue debidamente cotejada, concordando en toda da una de sus partes, la cual
certifica a peticion de FERMIC, S.A. de C.V.

9,

MEXICO 023549 / 2019

APOSTILLE
{Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

SCCRETARIA DE GOBERNACION

1. Pais (countryipays): México Ly
El presente documento publico
{This public document / Le présent acte public}

2. ha sido firmado por: LIC. CARLOS JESUS YADIR LIZARDI ALVAREZ
(has been signed by /a été signé par)
3. quien actiia en calidad de: COORDIONADOR GENERAL JURIDICO Y OCONSULTIVO DE LA
" ; COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
(acting in the capacity of / agissant en qualité de) SANITARIOS.
4.y esta revestido del sello/ timbre de: SECRETARIA DE SALUD
(bears the seal / stamp of/ est revétu du sceau / timbre de)
Certificado
(Certied/Attesté)
5. en(ava) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (theiey 17 DE MAYO DE 2019

LIC. MARTA TERESA URRUTIA CARDENAS, DIRECTORA DE COORDINACION POLITICA CON LOS PODERES DE LA
7. pOr (by ! par) UNION, EN AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 10
FRACCION | Y 11 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION.

it

8. No. (N1sous n°) 1/ 22665 / 2019 9. Sello/ timbre 10.Firma
(sealistamp / sceau/timbre) {signature)
Tipo de Documento: COPIAS CERTIFICADAS

(Type of document/ Type d'acte
Nombre del Titular: FERMIC, S.A. DE C.V.

{Name of holder of document / Nom du titulaire)

La presente Agostila sofo certfica fa fima. 1a capacdad del signatario y el sello o ef tivire ave
osienta. La Apostita no cenifica el contenida det documento para el cual se expidic.

Tris Apostille only cenfies he signature. the capacity of he signer and the seal ot stamp i ——
vears. it dces not certi’y the conzent of the docurmen: for Which § was 1ssuad. COdlgO: {code)

Ceite Aoastile ne certifie que Iz signature. fa cusite en laquelie ls signatare de lacte a ag:, et e

soaau ot e bmive dont cet ace est eviu, Ele no cenifie pas fe conteny du dorument pout M 6HGT1 S FQ
fscuel elle g 616 amise

La auteniicidad de esta Apcstilia y su fima electronica ptiede ser venficada en:

The authenticity of this Apostilte and ifs slectronic signature may ba verified at:

Lauthenticité de cette Apostifie et de sa signature électronique peut 8tre vérifiee sur
www.dicoppe. ion.gob. i




