SALUD , COFEPRIS
-~

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

“3020 Ano de Leona Vicario Benemérita Madre de b Parmia®

OFICIO DE CERTIFICACION No. CAS/SELS/16298/2020

Nombre y Direccidn del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)

Namse and address of site (including butlding number, where apphcable):

SANOFL AVENTIS DE MEXICQO, S A.DEC.V

Acueducto del Alto Lerma No. 2, Col. Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacue, México.
Numero de Licencia del Fabricante

Moanufacenrer’s licence number (s):

15 062 02 0001

Con fundamento ¢n los Articulos 4 pirrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV dc 1a’ Ley Orginica de la Administracién Piblica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones 1V y X, 17 y 17A de Ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones lg( y X, 17 bis IV y X111, 194 fraccion 111, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V vy 392 de la
Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento loterior de la Seerctaria de g:tlud; 1,3
fracciones | inciso b, V, VI1, X111, 4 fraccion 11 inciso ¢ y 11 fracciones V1 y X1, y 14 fracciones [y X1V del Reglamento de
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccin V1. pirrafo tercero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por ¢l que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos que
:ll{vlic;l la Sceretatia de Salud, a través de la (E'nmisi(m Federal para la Proteccion contra ricsgos Sanitarios, inscritos en ¢l

egistro Federal de Trimites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Fc(licr.'lci('m el 28 de enero de 2011 y modificado ¢l 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 ¢l Diario Oficial de la Federacion, _ . i
Bused on the fouith paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United States Mexicau, 2 sectdon 1, 14, 17, 26, 39, fiuctions XX,
XV of the Chpanic’ Lat? of the Federad Public Admgitstration; 1, 2, 3, I5, 16 paragraphs 1V and X, 1 7 and 174 of the Federal Adminssirapie
Proceifure Act, 1, 3 fractroits XAXH and XXV section A 1.1 sections IXund X1 7a' TV.and XHI, 194 fraction I 194 his, 195, 197, 204, 188
I8 fraction Vand 392 of the General Tealth Lo, 1and 2 ’oumgmp[: ¢ fractton X, 15, 36 and 37 of ¢ X of ¢
Health; 1,3 fractions §sibsection b, V, VI, XHT, 4 Sectson 1 parigraph C and 11 fractigns L and X1 amid 14 fractionis Iand X1 of the Rufés
the Federal Comrission for Protection Auatnst Health Risks, 1 167 Section VI thivd and 208 of 1 1 67 Section VI third, pavagraph 208 and 27
% the Rules of Health Pioducts, and Agreement disclosed procedures and serviges, as well as the forutats wied by the Minstiy of Heilth, throngh the

celeral Conimission for Protection r:fqrmr.tl Health Risks', registered tn the Federal Repuster of Formulities and Services of the Federal Reyulatory
lug:g:rawnmﬂ Comnirssion published in the Official Gazette on January 28, 2011 amd amenided on fune 22, 2011, May 10, 18 July 23 Octobir
2012 and July 7, 2013 in the Official Gazctté R 5 z

En relacion al sitio de fabricacion inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenas Pricticas de Fabricacion para lo
siguiente:
Reparding the inspected manufactuying site the prevent GMP cevtification is fisucd for:

Linca de produccién o producto - | Forma larmaccutica Actividades que realiza
Categoria Doasage form Activities
Munufacturing line or product - Category
Solidos Tabletas o comprimidos,  Tabletas Produccion
efervescentes,  Tabletas recubicttas, ACUndiCi.(mzimicnm primario y
Cipsulas du pelatina dura, Polvo secundario, )
Liquidos Solucion, Suspension, Jarabe F.‘lm_[f"_l. de Calidad
Semisolidos Supositorios, Ovulo ﬁ;};‘;;ﬁ:fl’:’n
Liquidos-Herbolarios Jarabe Exportacion

Almacenamicento v Distribucion.
Lste establecimicnto cstd antorizado para L importacion, fibricacion, avomlicionanmicnto, control de calidad, Tiberscion de medicamentos que conticnen

estupefacientes (fracetan 1), psicotropices (fracciin I yfo raccian I} asi como T importacian y iberacion de vaenmmas y hemoderivados.

Norma de referencia:
Reference standarid:
NOM-059-SSA1-2015 Buenas Pricticas _de Fabricacién de Medicamentos; la cual cumple con las
recomendaciones de i Guia de Bucnas pricticas de Fabricacion para Medicamentos Parte | y sus ancxos del
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (P1C/S).

NOM-059-8S8A41-2015 Good !llrmr.r!itctr;riuv DPractice for Medicinal Products which complies avith the vecommendations of the Guide to Good
Manufacturing Practice fir Medicinal Products Part L and Annexes of Phurmacentical Dispection Co-aperation Scheme (PIC/S),

2053001 29 X003 ﬁ I-

he Internal Regulations of the Muntstry o
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SALUD COFEPRIS
-

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

OFICIO DE CERTIFICACION No. CAS/SELS/16298/2020

Nombre de a autoridad que realiza la inspeccion:

Nirme of tnspeciing anthority:

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS): miembro PIC/S desde 2018,
Federal Commnission for the Protection Apainst San ttary Risks (COFEPRISE PIC/S membver since 2018,
Direecion de Ta autoridad reguladora emisora

Address of the issuing regulutory autharity:

Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, Benito Judrez, Ciudad de México, C.P, 03810
Numero de actals) de inspeccion:

Number of tnspection report(s):

20-MT-3315-02862-MP

Fecha de inspeccion:

Dace of inspection of the plans.

08 al 12 de junio de 2020

Esta certificacion tendri una vigencia hasta:

This certification remains valid nutil

24 de mayo de 2023

Notw: Duarante la inspeecion se realizaron evaluaciones sobre una muestra [imitadnay aleatoria de decumentos, procesos v dreas
productivas. Por lo tanto, csta certificacion no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas existentes de buenas
pricticas de fabricacion, asi como paea identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no suﬁalada:idpnr ¢l equipo de inspeccidn. Sin
embarge, a la luz de nuevas prucbas o informacion, podrin scr revisadas y cjecutadas por la autoridad sanitaria competente mediante
evaluaciones constantes de este sitio de fabricacidn,

Nate: During the inspection were comdudded evaluations o a fimited and random sample of decaments, progeses aind production arcas, There ure, $his cerfifliation
dus mnd exitne the company’s responsibility fo comply aith exiiing stantdardy of good shanufucturing prasties and fo identify and chminate doficiencivs and
deviglions woted by the tnspectiun team. Hincever, in'the fight of new evidvme or tifsrmation ongoing asesmends of the many cturinyg site vy be reviewed and
cvutluaited by the comperent health anthority. :

Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible person:

Maria de Lourdes Rodrigucz Avcleyra
Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias
Correo clectrénico, teléfono, fax:

E-mail, Telephone no., and Fax no.

mirodriguez@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 80 53 66
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Scllo de la autoridad reguladora y fecha
. deGmision.
Firma Stump aj{/ﬁ_ﬁr B YIT S .' %nuiu;; dute
Signature I 5 A, VR
T
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SECAETARIA DE SALUD
UAMSHI FEDERAL DE PROTECT

COWNTRA RESGOS SANITARID
En ejercivio e I facalund delegada en el articulo Vifésuno Primero e ol que e menlifica SUBDRECCICN EJRCUTIVA De
of ||:\Jrr.-:.~u por el que e delegan s Bewiades gque e sefiatan, en los isteativos e oo ol LICENCIAS SANITARIAE
ke s indian de Ia Comisiin I-':-dcml_r'\n a Protorvion ot u-ss:n- Sanitarios. Publicado cn el
Diarior Oftial e fa Faleracidn o 7 de abil de 20000y ¢ 23 de wareo de 2012, Cindad de México 2 24 de noviembre de 2020
v Expeshente de I Comeidn de Autorizacion Sanitaria, 1os pian
CAS SELS GFM 7 2033001.29X0039
MILRAMN ereg &' CHPE 13

Cortifieactan . )
VOLANTE O REFERENCIA: NA L SACNA, CLASIFICACION ARCIBVISTICA: 145112
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