Republica Federativa do Bras:]
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
52 DIRETORIA
Geréncia Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sar itiria
Geréncia de Produtos Controlaclos
Coordenacao de Controle e Comeércio
Internacional de Produtos Controlados

AUTORIZAGCAO DE FABRICAGAO
PARA FIM EXCLUSIVO DE EXPORTAGAO N.° 025/2019

Certifico que a empresa Laboratérios Pfizer Ltda., com
estabelecimento fabril sito 4 Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5,
Edificio Manufatura, Entrada B, Ingahi - Itapevi/Sao Patlo, inscrita no CNPJ sob
o n° 46.070.868/0036-99, habilitada a funcionar como fabricante de
medicamentos, sob a Autorizagédo Especial n.° 1.23571-5, fica autorizada, pelo
prazo de 3 (trés) anos, a fabricar o produto Amparax comprimido sublingual
- lorazepam - 1 mg, caixa com 25 comprimidos, nao registrado no Brasil, com
finalidade exclusiva de exportacdo, em conformidade com o registro do pais
importador, Instituto de Salud Publica de Chile - Ministerio de Salud - Gobierno
de Chile, sob o nimero F-5985/1 5, sendo vedada a sua comercializagdo em todo
o Territério Nacional. A féormula de composicdo do produto é a seguinte:
lorazepam 1,000 mg; estearato de magnésio 0,100 my; amido de milho 3,000
mg; celulose microcristalina 10,800 mg; lactose monoid -atada 21,100 mg.
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Republica Federatfva do Bras.|
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
52 DIRETORIA
Geréncia Geral de Monitorament, de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sar itaria
Geréncia de Produtos Controlaclos
Coordenacao de Controle e Comercio
Internacional de Produtos Controlados

AUTORIZAGAO DE FABRICACAO
PARA FIM EXCLUSIVO DE EXPORTACAO N.° 025/2019

Certifico que a empresa Laboratérios Pfizer Lida.,, com
estabelecimento fabril sito @ Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5,
Edificio Manufatura, Entrada B, Ingahi - Itapevi/S&o Paulo, inscrita no CNPJ sob
o n.° 46.070.868/0036-99, habilitada a funcionar como fabricante de
medicamentos, sob a Autorizagéo Especial n.° 1.23571-5, fica autorizada, pelo
prazo de 3 (trés) anos, a fabricar o produto Amparax comprimido sublingual -
- lorazepam - 1 mg, caixa com 25 comprimidos, n3o registrado no Brasil, com
finalidade ‘exclusiva de exportagdo, em conformidade com o registro do pais
importador, Instituto de Salud Publica de Chile - Ministerio de Salud - Gobierno
de Chile, sob o nimero F-5985/15, sendo vedada a sua r‘omermallzagao em todo
o] Territc’:rio Nacional. A férmula de composicdo do produto é a seguinte:
lorazepam 1,000 mg; estearato de magnésio 0,100 m¢j; amido de milho 3,000
mg; celulose microcristalina 10,800 mg; lactose monoid -atada 21,100 mg.
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