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7 Km. 4.5, Carrctcra Federal Cuemavaca Cuautla Col CIVAC, C P. 62578 Tlutepcc Moreios

- .Gmfml' Heaith Laws; I and 2 paragraph ¢ fraction X, 15, 36 and 37 of the 7
o XTI # Section I parr;rfr b C an I Srictions VI and XI, and 14 Yactions I and X the Rrdes of the Fédeval Conmmissiont for Pratection /Igﬂms! Health -
) stLr 1 167 Section VI &,

an amended on jmze 22, 201 1, May 10, 18 _]m’y 23 fmlm' 201 and _]r:l_y 7, 2013 in the Oﬂ' ﬂal Gazette!

: RRES RN ESTADOS UNIDOS MEXICANOS e
COMIS'ION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
el - COMISION'DE AUTOR]ZACION SANITARIA - :
SUBDIRECCION E}ECUT]VA DE LICENCIAS SANETARIAS

Destmatano
'\‘ - .i

" Nombré v Direccién del sifio mspeccnonado (mcluyendo niimero: de ed1ﬁc10 st apllca)

Name and address of site (mc]udmg building nimber, where apphcab]c)

COSA GV

) Numero de Llcencm del Fabrlcante
- Manufacturer’s hcence numbcr(s)

17011 01 0005 -

Con fundamento en los Art:culos 4 parrafo cuarto, 8 ¥ 14 de la Constxtumon Politica de ios Estados Umdos Me‘acanos e
b 2, fraccidn 1, 14,17, 26, 39, fracciones XX1, X1V de la:Ley Orgdnica de la Administracion Péblica-Federal; 1, 2, 3, 15, 16
" fracciones IV y X 17 17A de la Ley Federai de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXI1 y XXVHI 13

apartado A fracciones TX. y X, 17 bis I y X111, 194 fraccion 111, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fmcc:on V, 391 bis'
392 de la Ley General de Salud; 1.y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36; 1y 37 del chlamcnro Tnterior de la Secretaria-de Salud;

"1, 3 fracciones 1 inciso b, -V, VI, XIII, 4 fraccién 11 inciso ¢ y 11 fracciones VI y X1, y-14 fracciones I y XIV del
" Reglamento de la:Comisién Federal. para.la‘Proteccién-Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccion VI. pirrafo tercero y -
- 208 del Reglamento.de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conecer los trimites y servicios, asi
- como los formatos que aplica la Secretaria de, Salud, a través'de la Comision Federal para-la Proteccion contra ricsgos -
- Sanitarios, inscritos en. el-Registro Federal -de Tramltcs y Sérvicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria -
publicado en el Diario Oficial de la Federacién ¢l 28 de enero.de 2011 y modificado el 22 de junio de 2011, 10 mavo,. -
. 18 dejulioy 23'de ocrubrc dc 2012, asf como 7: de juho de 2013 en el D1ar10 Oﬁaal de Ia Fedemcmn L S

Basm’ o the foun‘b paragr b 1, Ar[:cfe.r 4, 8 :m‘d 14 Ibe szsm'.u!:on qf !/Je Um.’t’a’ JVI(xrmn Sta!ts 2, section I, 14, I 7 263 9 fmmam XXI XI Va/ the .

Orgunic Laug of the Fedéral Public Administration; 1, pan}g‘r }J(ob: IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative Procedure Aet; 1,3 fractions
I and XXV, urr:on/f 13 serifons IX and X, Jm IV :ma’
rnal Re u!a!zam;qf the Ministry of Health; 1, 3 fractions | subsection b, V, VII,

ird and 208 qf 1 167 Section V1 third, famgm ph 208 and 223 of the Rulés of Health Products, und Agrecment discloied ;)rcm dres
cmd services, as well as the formats used By the Ministry of Health, through ihe Federal Commission for Protection a jgﬂm:t Health Risks | registered inn {he

egister of Formalities and Services of the Federal Re nlatory I rammmt Commission published tn the Official

En rclac:on al sitio dc fabrxcacmn 1nspecc10nado se otorga é. Cernﬁmdo dc Bucnas Pmcncas dc F’tbncacmn para lo -

siguiente: .

Regarding the mspected manufacrurmg s;te the present GMP certlﬁcate is 1ssued for

Lineade produccmn Categona Productos L Metodo de obtencum Actlvldades quc reahza
1Wanuﬁzmmnglme Catégory: products e "} Production Method . © Activities -
SR | Producc;on
_Acondlcsommmnto Control
~ - de calidad; Liberacién y.
.- Exportacién '

-Acetato dé Abir'étei'ona' - Sintesis"quimica’ .~

- Norma de referencia: -
" Reference standard:.

NOM-164- SSAl 2015 Bucnas racncas de fqbncamon ara farmaco

. Nombre de la automdad que reahza la mspcccwn sies dlfcrente a la autondad reguladora emisora:.
‘Name of i inspecting authority if different from the issiting regulatory authority: -
- Comisidn chc,rrll para Ji-Proteccidn contra RICQQ_'Ob Sammnos ((,O['TPRI“})

' Direccidn de la autoridad reguladora em1sora

*Address of the issuing regulatory authority: -
" Oklaherma No. 14, Col. Na'ooles Alc Bemto Tuarez. Cludad de Mex1c0 C P 03810

R .%]utr@%(pédlente 183300516A0538

© CAS-SELS

a;afemas §;§~

c,rmlrrcm)o \'o 193300:16,:\0333

Iﬁ action I, 194a, 195, 197, 204, 388, 389 fraction V, 391 kis am{.i’).? of the
fe

Federal |
urnal of the Frderation on jmmam 28,2011 .

OO angnan
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 CAS-SELS

SALUD

TS uan.,{\ r

S ESTADOS UNIDOS MEXICANOS -
COMISION FEDERAL PARA LA’ PROTECCION CONTRA RIESGOS SAN]TARIOS

u@iepﬁsf‘%‘% .

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA-
SUBD]RECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SAN!TARIAS

: \Iumero de acta de mspeccwn
Number of inspection report:”

18:MP-3317-00316-LP i

Fechadei mspecc1on.
Datc of inspection of the planr

22 al 26 de encro.de 201‘%

. Este cemﬁcado tendri una vxgencxa hasta
This certification remains valid untll

" 26 dejulio de 2020

CERTIFI CADO \'o 18 33003 16;\03 38

" Nota: Durante la mspeccmn se rualwnmn evaluacmncs sobre tna fuestra !1m1tad1 dv 1lcatorla dc documuntos, proccsos y dreas
e

: producuvas Por lo tanto, esta certificacin no exime ala empresa de la responsabilidad

cumplir con las normas existentes de buenas

gracncas de fabricacion, asi como para identificar’y efiminar las deficiencias y desviaciones no sefialadas por el equipo de inspeccién. -
in embargo, a la luz-de nuevds pruebas o informacién, -podrin ser rewsadas y ejecutadas por ]a autondad smmrm compcrcnn_‘

mediante cva]uacmnes constantes de este smo dc: fabncacmn

Note: Durmq th m;pmwn were com!nr!ed ew!ua!zom eng lrm:!ed and randam samplz af dammmts pmcesse: and Pmrz’mhmz ares. vafrgﬁ;r(' this corfi f feation

does not excuse the company’s responsibili
.. deviations noted by the tnspection team. However, in'the [rg/)! q[ Hew mrdmre or'in
evaluated by the camperm bm.’r}) au{bonty T

* Nombre ¥ plesto del responsablc

* Name and function of the responsible pcrson I
" Marcos Laureano Solis Levea - - 0 :
S rbubdlrecror E]CLUUVO de L1cencns Samtarm‘: :

Correo e]ccrromco, telefono, fax ‘
E-mail, Telephone no., and Fax no. .. _‘ L
maohe@c_m‘cnns Lob m “Tel. -

"'SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION

En cjcrcmo dela fal.u]tad de]egﬂda ch;euk(ngcsxmn Tcrcem dci Acunrdo pnr c] quc se -
> madifica el diverso por el que se_delegan las ‘facultades. que: s sehalan, .en los drganos -
" administrativos que en el mismo se indican de I Comisisa Federal para la Proteceisn contra ™7,

Riesgos Sanitarios. Pubhc'ldo en e} Dmno Gﬁcsal dela Fedemcmn el 7 de abnl dc 2010 y el ;

- 23 de marzo de 2022

- ce- Expedaeme de'h a Comlsmn de Autonzacson Sanllana 1er p!so i
-:SAC. NA CLACIFICAC(ON ARCHN!STACA 145 -
jmero de Expediente 183300616A0538 -

 VOANTE:NA
| CAS SELS-GFM]

+52 (55)50805366°

ta comply wwith existing standards of good manu ﬁ:c.'urmg practices anid to identify and efimtunte deficieniics ond -
jbrmﬂtmn angoing disessments af #be sz m‘mrmg site '1) dereviewed and

o _.-'“‘Sello de la autondad reguladom y fecha de em1510n

Stamp of the authonr} and 1ssumg date’

SECAETARIADESALUD
\MAIS10N FEDERAL BE PROTECCKIN
VRN RIESCOS SAMNTARIS -

| CUSDRSECION EIECUTVA 5

: S AS SAMITARIRS

Cludad .de Me*uco 25 de mayo de 2018

- CAS-SELS-P-09-P01-01.0-01-V01 -

SEGOB SEGOE SEGOB

FICRITARIA DE GOBERNACHON

cumummnmm
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SECRETARIA mconfmw‘h
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Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.

msolis@cotepris.gob.mx.- Tel. +52. (55) 50 80 53 66 _r :

SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION 7 Se]lo dc la autondad rcguladom y fecha de em1510n.-

Stnmp of the- authonty and 1ssumg datc.

S“CRE"AHL!% ‘Br: S&LUQ

- {,ﬁ?ﬁﬁli}ﬁ FEDERAL DE PROTECCEN
AR RIESGOS SANITARIS
{.'\'

En gjercicio de Ia {acu]tad delcgad:l en a‘kﬂsaﬂ(\'lgesnmo Tcr-:cm det -‘\cucrdo or el que'se ¢
- modifica ¢l diverso por el que se delegan his facultades. gue- se sepalan, r:nplm o:}‘rmos-' F5LCION EJT"‘UT"!E*,@
' mhznmstr'lmos que en el mismo se indican de la Comisién lglcder'xl para la-Proteccion contra AS BARITARIA

- s Sanitarios, Publicado en el Diario Ofiial de la Federacitn el 7 de sbril de 2010 y o
; "_23cdsg(:n1rgld‘:5512u .IIC.CI oe-nz:‘ iario Oficial de la Federaci n:r: éa ril de 201 )é -: ClUdad de MCXICO, 25 dC m'lyo dt’, 2018

(X2 Expedsente de la Ccm!sron e Aulonzacmn Sanﬂana 1er peso )
. :VOf.ANTE N!A o SAC‘ NIA CLACIFICAC%ON ARCHY VIS?ACA 14S ‘
CAS SE »S GFM! Imero rie Expedseﬁte 1 8330@516A0538

MLSLA C/Bpﬁy 24 MAYO2018 .~ CBPF-FIN o

L CAS.SELS-PL05-POEO1-0-01V01

“Nombre de! archivo: Cértificads . & : ! . :
RS SELS SEGOB __ SEGOB SEGOE SEGOB
o o $eCRITARLA DE GORERSACK SECRELM[A DE GOBERRACISN STCAITALEA DE GOMREARER!
MEXICO " 9218927 20 20‘!8
APOSTILLE |

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

SECRETARIA OE GOBERNACION

1. Pais {country/pays): México o
El presente documento piblico -
{This publlc document ! La présent acta publicy

2. ha sido firmado por: Q.F.M. MARCOS LAUREANOC SOLIS LEYVA
{has heen signed by fa #1& signd par) :
- 3. quien actia en calidad de: SUBDIREGTOR EJECUTIVO DE LICENGIAS SANITARIAS DE LA

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA° DE LA COMISION
{acting in Lhe capacity of / agissant an qualité de) FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS,

4, y esta revestido del sellof timbre de: SECRETARIA DE SALUD
{boars the soal / stamp off st rovaty du sceau | timbro de) .

Certificado
(Cartied.l‘Am:té)

5, enavz) CIUDAD DE MEXICO 6.‘e'l diay 1. DE JUNIO DE 2018 .
MARTA TERESA URRUTIA CARDENAS, DIRECTORA DE COORDINACIGN POLITICA CON LOS PODERES DE LA
7. pOr {by/ par) UNION, EN AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE'GOBIERNG,CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 10

FRACCKSN 1Y 11 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTER] LA SECRETARIA DE GOBERNACGION.
B. No. (N*faous nv) 1 / 20269 / 2018 R 40.Firma
(saalfsump 1 séaau-'lifn {signaturo)

Tipo de Documento: CERTIFICADO DEBUENAS'-PRACT[CAS ‘DE FABRICACION
{Type of document/ Type d'acte

Nombre del Titular: INDUSTRIAS QUIMICAS FALCON DE MEXICO S.A_DECV.
{Namae of holder of documont | Nom du titulaire)
ity At oo it A bt i Cédigo: (code)
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