Republica Federativa do Bras.|
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
52 DIRETORIA
Geréncra Geral de Monitorament, de
Produtos Sujeitos a Vigildancia Sar itiria
Geréncia de Produtos Controlaclos
Coordenacao de Controle e Comercio
Internacional de Produtos Controlados

AUTORIZACAO DE FABRICACAO
PARA FIM EXCLUSIVO DE EXPORTAGAO N.° 025/2019

Certifico que a empresa Laboratérios Pfizer Ltda., com
estabelecimento fabril sito a Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 325,
Edificio Manufatura, Entrada B, Ingahi - Itapevi/Sao Pa. lo, inscrita no CNPJ sob
o ne° 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 <omprimido 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 Pdblica de Chile - Ministerio de Salud - Gobierno
de Chile, sob o nimero F-5985/15, sendo vedada a Sua comercializacdo em todo
o Territdrio Nacional. A férmula de composi¢cdo do produto é 3 seguinte:
lorazepam 1,000 mg; estearato de magnesio 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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&% : CNJ CONSELHO BRASIL
2 NACIONAL e
MW DE JUSTICA _ AP@STILLE
== (Convention de LaHayedu 5 octohre 1961)
1. Pais:

] . REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
(Country / Pays):

Este documento piblico
(This public document / Le present acte public)

2. Foi assinado por: RITA OLIDES BAIAO PEREIRA

(Has been signed by / A été signé par)

3. Naqualidade de:
(Acting in the capacity of / Agissant en qualité de)

ESCREVENTE NOTARIAL

4. Tem o selo / carimbo de: 20 DE NOTAS E PROTESTO - BRASILIA - DF

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

Certificado
(Certified / Attesté)

5.Em: o 6.No dia: e

O Brasilia i 18/03/2020
1. kan EVALDO FEITOSA DOS SANTOS

(By / Par):
8. Ne:

(o] St D% 11764169

’-l‘:ﬂ
BRASILN
APOSTILA
APOSTILLE

2 ;
d”J

9. Selo / Carimbo:
(Seal / Stamp / Sceau / Timbre)

10. Firma:
(Signature)

™ Assinatura Eletronica

Electronic Signature

TR o1

Signature Electronique

Tipo de documento:

(Type of document / Type d'acte) Autorizagio de Fahricagao Para Fim Exclusivo de

Exportagdo n® 025/2019 - CopiaAutenticada
e do L LABORATORIOS PFIZER LTDA

(Name of holder of document/ Nom du titulaire)

Esta Apostila cerlifica apenas a assinatuia @
capacidade do signatario e, quandn apmgirisdo, o
selnou catmbo constantes no docuniento priblico.
Fla n3a ceniifica o contetdo do documento para o
qual foi emitida

This Apustille ceriifies only the signature, the
capacity of the person signing it and when
appropriate, the seal or stamp which the public
document bears. It does not centify the eontent of the
document forwhich itwas issued.

Cette Apistille ne cerifie que lasignature, laqualité
en laquelle le signataire de P'acle a agl, el le cas
cchéant, les secau ou le imhre dont cel acte public
est revetu. Eile ne certifie pes le contenu de acte
pourlequel elleaéiéémise

A autenticidade desta Apostila e de sua assinatura
cletrinica, bem como o documento  piblico

subjacente, pedem serverificadas em

The authenticity of this Aposulle and its electronic
signature, along with the underlying  public
document, may be verified al

I'authenticité de cetie Apostille, de la signature

eleetronique, ains que de acte public sous-jacent
peutéirevirifiée sur

www.cnj.jus.hr/apostila/conferencia

A presente Apostila foi fimada com
assinaturacletimica, conforme alei
ne 11419/ 2006,

This Apestille was clectronically
signed in accordance with Law n®
11 418972006

Cette Apestille @ 66 signiée par une
signature electronique, d'apres la
Loi ™ 11 41972006,

Duvidas a respeito desta Apostila
enirar em contato com a Ouvidoria

doCN

Any questions about this Apesiille
may bedirected 1othe Ombudsnan
ol the CN]

Veuillez contacter "'Ombudsman

de la NI pour loute guestion
wlative acette Apostille:

@ 5561 23264607

@ ouvidoria@cnj.jus.br

Por favor, utilize este QR Code
para checar a autenticidade
desta Apostila ¢ de sua
assinatura eletdnica. Uma
copia do documentn publico
subjacente  também  esld
disponivel namesmapiégina.

Please use this QR Code to
check the authenticity of this
Apmstille and it electronic
signature. A copy of the
undedying public document
is alsn accessible from the
same page.

Veuillez utiliser ce Code QR
pour védifier 'authenticite de
cetie  Apostille et de sz
signature élecyonique. Une
copie de P'acte public sous-
jacent est egalement
disponiblesurlameme page

Clign (Codel:

11764169
CRU:

75D69C09
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