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OFICIO DE CERTIFICACION No. 153300129X0063, 153300I'T040340.

México, D.F. a 09 de octubre de 2015.
SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S A. DEC.V.

Por conducto de su representunte legal o tpud:rado legal
o quien legalmente represente sus derechos.

Acueducto del Alco Lerma No. 2,
Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740,
Ocoyo.lcac, Estado de México.

PRESENTE.

Con fundamento en 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 de la Ley Orginica de la Administracion Publica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y'X, 17 bis IV y XI1I, 194 fraccién 111, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V y 392 de la
Ley General de Salud; 1 y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3
fracciones I inciso b, V, VII, X111, 4 fraccién 11 inciso c y 11 fracciones V1 y X1, y 14 fracciones Ty XIV del chlamento de
la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccién VI. pérrafo tercero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, inscritos en cl
Registro Federal de Trimites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria publicado en ¢l Diario Oficial de la
Federacion cl 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 ¢l Diario Oficial de la Federacién; NOM-059-SSA1-2013 Bucnas pricticas de fabricacion
de medicamentos y; con base en lo asentado en el acta de verificacion No. 15-MF-3315-03533-MP y en contestacién a su
solicitud de Certificacién de Buenas Practicas de Fabricacion No. 153300129X0063, ingresada el 16 de abril de 2015 y a la
documentacidn que anexan con su escrito No. 1533001'T040340 de fecha 29 de junio de 2015, sc otorga al establecimicnto
citado al rubro, con licencia sanitaria nimero 15 062 02 0001, la Certificacién de Buenas Précticas de Fabricacién para la
siguiente linca de fabricacion:

Sélidos Orales

Sélidos No Orales
Liquidos Orales

Liquidos No Orales
Semisolidos

Semisélidos - Herbolarios
Estériles

Estcriles - Cefalosporinicos
Aerosoles

Se expide el presente Oficio de Certificacion a peticién del interesado para los fines legales a que haya lugar, el cual ticne
una vigencia de 30 meses, a partir del cierre del acta de verificacién, venciendo el dia 27 de agosto de 2017, micentras
prevalezcan las condiciones en que fue otorgado, al modificarse las mismas o presentar desviaciones a las buenas practicas de
fabricacién, la presente certificacién quedars sin efecto.

GERENTE DE FARMA Y MEDICAMENTOS

IVAN VALBNTI RUZ BARRERA
En ejenticio de Ja facultad delegada e eb anticula Vigénmpfliercero, det Acuesdo por d que se delegan 1as facdtades
G se epilafin, eu lod Srganos adimunlitrativos que en e ho s indican, de la Comisidn Federal para la Proteccién Contra
Rictgos Sagmanes, publreads en-d Diasio Oficial Federacién ¢l 07 de abnl de 2010 y ¢} 23 de imarzo de 2012
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