¢ _CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Page 1 of |

MINISTERIO DE LA SALUD
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, en el ejercicio de sus asignaciones, certifica que la empresa abajo informada es
periodicamente Inspeccionada y monitoreada por el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y que cumple con las directrices de Buenas Practicas de
Fabricacion dadas por la legislacion brasilefia, la cual esta en consonancia con las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud.

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
SUZANQ S&o Paulo

BRASIL

Lineas de Fabricaclén:

1) Liquidos no Estériles: Colutorios; Elixires; Emulsiones; Soluciones; Suspensiones; Champus; Jarabes

Valido hasta: 23/12/2021
Publicado en ef Diario Oficial de la Unién por medio de la Resolucion — RE n.%: 3.869, en la fecha de: 23/12/2019
Requerido por: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 10.588.595/0010-92

Documento emltido electrénicamente a las:10:59:52 en 07/01/2020 (Fecha / Zona horaria de Brasilia - UTC / GMT -3 horas)
Cédigo de control del comprobante: SSWJ.HA57. WYGH.LNHG.TQ0G.5X8U.4WX0.5P6K.R022.5NUH

Comprobar la autenticidad en: http:/Awww8.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/ COIME/CertificadoCertid... 07/01/2020




CONSELHO
NACIONAL
DE JUSTICA

BRASIL

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pafs:
(Country / Pays):

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Este documento pt

blico

(This public document / Le présent acte public)

2. Foi assinado por:
(Has been signed by / A été signé par)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

3. Naqualidade de:

(Acting in the capacity of / Agissant en qualité de)

Orgdo Piblico

4. Temo selo / carimbo de:

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

Certificado Expedido Via Internet

Certificado
(Certified / Attesté)

5.Em: ili 6.No dia:

(A7 A) Brasilia - 14/01/2020
LolSTH RAMILO SIMGES CORREA

(By / Par):
8. Nn:

(N°/ Suus n®) 11218223

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

Tipo de documento:
(Type uf ducument / Type d'acte)

Nome do titular:

10. Firma:

(Signature) Assinatura Fletronica
Electronic Signature
’ Signature Electronique

Certificado de Boas Prélicas de Fabricagio

Sanoli Med

(Name of holder of document/ Nom du titulaire)

Esta Apostila certifica apenas a assinawm, a
capacidaila ifo ario ¢. quando ap lo. v

A presente Apusiila foi fimada com
i eletdnica, conformea Lei

seloou curdm b constantes no docuineni jiihlico.
Lla ndo ceriitica w conteddo do dacunieitn poma o
vual foi cinitidn

This Apesiilte centifies only 1he signawue. the
capacily of Ihe persun signing it and where
appmpriate, (he seal or stamp which the public
documentbears, It does not centify the content of the
docwmentiorwhich inwas issned

Cetre Apostilie ne centifie que lasignawre, la qualité
en lagquelle le signataire de I'acte a agi. et le cas
échémy, les sceau ou le timbre doni cetacte public
estrevétu Flte ne cenifie pas le contenu de PPacte
poutlequel eltea éié émise

A autenticidade desta Apostila e de sua assinaum
eletdnica, bein como o documento  priblico
suljacente, padem serverificadas em:

The authenticity of this Apostitle and its electmnic
signanie, along with the underying public
document. may he verified at:

Lauthenticiié de ceite Apostille, de la signure

dlectaunique, ainsi que de I'acte public suus-jacent
Peutétv vénifiée sur

www.cnj.Jus.br/apostila/conferencia

ne s 2006

This Aposulle was clectronically
signed in accordance with law n®
L1 11972006,

Ceue Apostille a ¢té signée parune
signature ¢lecironique, daprés la
Toin® 11119 2006

Duvidas a respeita desta Apestila
UL #30h COr iy Claae Ay il e
doCNI:

Any questions about this Apostille
maybedirected othe Ombudsinan
of the CNJ:

Veuillez contacter POmbudsinan
de la CN] pour toute question
mlative A ceie Apoesiille:

O 5561 2326-4607

@ ouvidoria@cnj.jus.br

ley Farmacéutica Ltda

Porfavor, utilize esic QR Cude
para checar a autenticidade
desia Apuostila e de sua
assinatura eletonica Uma
capia do docunrento piiblico
subjacente  tanhém  esti
disponivel namesmapagina

Please use this QR Cole 10
check the authendcity of this
Apostille and its clecironic
signature A copy of the
undailying public documem
is also accessible fmm the
same page

Veuillez utiliser ce Code QR
pour vérilerautheniicité de
cetle Apwstille er de sa
signature ¢lecnonique Une
copic de 'acte public sous-
jacent esr egalement
dispaniblesurlamméme page

Cadiga(Codel:
11218223

2E2CC610

20.0.00044815-2
ASS53012

CRC:
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Validar Certificado de Boas Praticas

Cddigo de Controle da Certiddo
o1 Informe o cddigo de controle do comprovante

i [SSW1.HA57.WYGH.LNHG.TQOG.5X8U.4WX0.5P6K.R022.5NUH |

Resultado da Validagdo do Certificado

O O ntmero do Certificado (SSWJ.HA57. WYGH.LNHG.TQO0G.5X8U.4WX0.5P6K.R022.5NUH), é um C
Vilido!

N° Transagéo: 1656092019
Data de Emissé&o: 07/01/2020 10:59:52

Certificado valido até: 23/12/2021

Exportar Certificado

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 64
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