AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTAGCAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO
N° 2431113384823

A Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICA que a especialidade abaixo
indicada € fabricada de acordo com as Leis vigentes no Brasil, pela empresa abaixo identificada, habilitada a funcionar como
fabricante de medicamentos, cumprindo as Boas Praticas de Fabricacao.

Certifica, ainda, que a especialidade foi oficialmente registrada sob o nimero 1163701680059,cuja validade expira em 09/2031,
tendo, por conseguinte sua venda autorizada em todo territério brasileiro.

DENOMINACAO GENERICA CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-HIDRATADO
NOME COMERCIAL ONDANSETRONA
CATEGORIA ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
FORMA FARMACEUTICA SOLUGAQ INJETAVEL
APRESENTAGAO 2 MG/ML SOL INJ CT 20 AMP VD AMB X 4 ML
PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO 24 MESES
NUMERO DO REGISTRO 1163701680059
VENCIMENTO DO REGISTRO 09/2031
FORMULACAO DO PRODUTO

SOLUCAO INJETAVEL

N° COMPONENTE QUANTIDADE

1 | CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-HIDRATADO - EQUIVALENTE A 2 MG DE ONDANSENTRONA BASE 2.50 MG/ML

2 |CLORETO DE SODIO 9.00 MG/ML

3 |ACIDO CITRICO 0.50 MG/ML

4 | CITRATO DE SODIO 0.25 MG/ML

5 | AGUA PARA INJETAVEIS QSP 1.00 ML
continua...

A validade desta certidio esta vinculada a validade do registro sanitdrio do medicamento.
BRASILIA, 3 DE NOVEMBRO DE 2023
Para validar este documento, acesse www3.anvisa.gov.br/peticionamento/validarCertidao e informe o nimero desta certidso.
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Medicamentos

in\O DE REGISTRO PARA EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO

N° 2431113384823
...continuagdo

| FABRICANTE / ENDEREGO |

58.430.828/0005-93 / BLAU FARMACEUTICA S.A.

RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 30,5, N* 2833, PREDIOS 200 E 210 - BARRO BRANCO - COTIA - SP - BRASIL

58.430.828/0013-01 / BLAU FARMACEUTICA S.A.

R. ADHERBAL STRESSER, 84 - JD. ARPOADOR - SAQ PAULO - SP - BRASIL

continua...

A validade desta certidio esta vinculada a validade do registro sanitario do medicamento.
BRASILIA, 3 DE NOVEMBRO DE 2023
Para validar este documento, acesse www3.anvisa.gov.br/peticionamento/validarCertidaoc e informe o namero desta certidso.
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO

N°® 2431113384823
...continuagdo
DETENTOR DO REGISTRO 58.430.828/0001-60 / BLAU FARMACEUTICA S.A.
ENDEREGCO RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 30,5, N° 2833, PREDIO 100 - BARRO BRANCO - COTIA/SP

Esta CERTIDAO é concedida especifica e exclusivamente para a EXPORTAGAQ do produto a(ao) CHILE, com as caracteristicas
acima discriminadas, ndo sendo valida a sua utilizagéo para outros fins que n3o o aqui previsto.

A validade desta certiddo ests vinculada a validade do registro sanitario do medicamento.

BRASILIA, 3 DE NOVEMBRO DE 2023

Para validar este documento, acesse wwws.anvisa.gov.brIpelicionamentofvalidarCertidao e informe o ndmero desta certidio.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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. Validagdo de Certiddo Page 1 of 1
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Faltam 2.4 minutos e 20 segundos para expirar a sesséo

Validacdo de Certidao

Nimero da Certiddo:
01 Informe o Ndmevo da Certiddo para efetuar & validacdo
2431113384823

Resultado da Validacio de Certiddo

O Nimero de Certiddo (2431113384823), é uma Certidao Valida!

NO Certiddo: 2431113384823
Data de Emissdo: 03/11/2023 13:45:40

0 NO Registro do Produto: 1163701680059
Data de Vencimento do Registre do Produto: 01/09/2031

Certiddo valida até 01/09/2031

Emitir Certidéo

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasflia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

“Copyright © ANVISA. Todos os direftos resaryados 3

LINE ALVES MAFRA

8 Notas do DF
Auxiliar-S¥rvicos Notariais

https://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/validarCertidao/ 03/11/2023




BRASIL

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

CONSELHO
NACIONAL
DE JUSTICA

1. Pais:
(Country / Pays):

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Este documento publico
(This public document / Le présent acte public)

VALIDACAO ELETRONICA

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

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

CERTIDAO ELETRONICA AUTENTICA

4. Tem o selo / carimbo de: AGENQIA NACIONAL DE VIGILANCIA

(Bears the seal / stamp of / Est revétu du sceau / timbre de) SANITARIA
Certificado
(Certified / Attesté)
& BRASILIA o B di: 03/11/2023
(At/ A): (The/ Le):
7. Por: \
JULYA KAROLINE ALVES MAFRA
(By / Par):
a I ——
(N°/ Sous n°): @
9. Selo / Carimbo: T AL BN
APOSTHLE Assinatura Eletrénica

(Seal / Stamp / Sceau / Timbre)
Electronic Signature

Signature Electronique

Tipo de Documento:
(Type of document / Type d'acte)

Nome do titular:

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTACAQ DE MEDICAMENT
COM NOME COMERCIAL REGISTRADO N° 2431113384823

BLAU FARMACEUTICA S.A.

(Name of holder of document / Nom du titulaire)

Esta Apostila certifica apenas a assinatura, a
capacidade do signatirio e, quando apropriado, o
selo ou carimbo constantes no documento piblico.
Ela no certifica o contetido do documento para o
qual foi emitida.

This Apostille certifies only the signature, the
capacity of the person signing it and where
appropriate, the seal or stamp which the public
document bears. It does not certify the content of
the documeant for which it was issued.

Cette Apostille ne certific que la signature, la
qualité en laquele le signatarie de l'acte a agi, et, le
ca échéant, les sceau ou le timbre dont cet acte
public est revétu. Elle ne certifie pas le contenu de
l'acte pour lequel elle a été émise.

A presente Apostila foi firmada com
assinatura eletrénica, conforme a
Lein® 11.419/2006.

This Apostille was electronically
signed in accordance with Law n®
11.415/2006.

Cette Apostille a été signée par une
signature électronique, d'aprés la
Loi n® 11.419/2006.

Por favor, utilize este QR Code
para checar a autenticidade desta
Apostila e de sua assinatura
eletrénica. Uma copia do
documento piblico subjacente
também estd disponivel na mesma

Please use this QR Code to check
the icity of this Ap

Davidas a respeite desta Apostila
entrar em contato com a2 Quvidoria
do CNJ:

Any questions about this Apostille

A autenticidade desta Apostila e de sua assinatura
eletrénica bem como o documento piblico
subjacente, podem ser verificadas em:

The authenticity of this Apostille and its eletronic
signature, along with the underlying public
document, may be verified at:

L'authenticité de cette Apostille, dela signature

électronique, ainsi que de 'acte public sous-jacent
peut étre vérifiée sur:

https://apostil.org.br

may be directed to the Ombudsman
of he CNI:

Vauillez comacter 'Ombudsman de
la CNI pour toute question relative 4
cette Apostille:

(61) 3772-7800
servicos@enbef.org.br

and its electronic signature. A
copy of the underlying public
document is also accessible from
the saine page.

Veuillez utiliser ce Code QR pour
vérifier l'authenticité de cette
Apostille et de sa signature
électronique. Une copie de l'acte
public sousjacent est également
disponible sur la méme page.

VAposti

CR 021071 442641

Caédigo (Code / Code)

2303213-23
CRC

T04A07C9




G Blau

FARMACEUTICA

TRADUCCION
ESPANOL

BLAU FARMACEUTICA CHILE SpA | SANTIAGO
FRANCISCO DE NOGUERA 200, OFICINA 601- Providencia, Santiago-Chile.

BLAU FARMACEUTICA S.A. | CASA MATRIZ
RODOVIA RAPOSO TAVARES, Km 30,5 n° 2.833, Predio 100 — Barro Branco, Cotia, Sdo Paulo — Brasil. CEP 06705-030. blau'com
TEL.: +55 11 4615 9400 — FAX: + 55 11 4615 9401



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Gerencia-General de Medicamentos

CERTIFICADO DE REGISTRO PARA EXPORTACION DE MEDICAMENTOS SIN NOMBRE COMERCIAL REGISTRADO
N° 2431113384823

La Gerencia General de Medicamentos de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICA que la especialidad abajo
indicada es fabricada de acuerdo con las Leyes vigentes en Brasil, por la empresa abajo identificada, habilitada a funcionar
como fabricante de medicamentos, cumpliendo las Buenas Practicas de Fabricacion.

Se certifica, ademas, que el producto en cuestion fue oficialmente registrado bajo el nimero 1163700410066, cuya validez
expira en 09/2031, teniendo, por consiguiente, su venta autorizada en todo territorio brasilefio.

DENOMINACION GENERICA ONDANSETRON CLORHIDRATO DIHIDRATO
NOMBRE COMERCIAL ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE
CATEGORIA ANTIEMETICOS Y ANTINAUSEOSOS

FORMA FARMACEUTICA SOLUCION INYECTABLE

PRESENTACION 2 MG/ ML SOL INJ CT 20 AMP VD AMB X 4 ML
PERIODO DE EFICACIA 24 MESES

NUMERO REGISTRO 1163701680059

VENCIMENTO DO REGISTRO 09/2031

FORMULACION DEL PRODUCTO

SOLUCION INYECTABLE

N COMPONENTE QUANTIDADE
1| ONDANSETRON CLORHIDRATO DIHIDRATO -EQUIVALENTE A 2 MG DE ONDANSETRON BASE 2,5 mg/ mL
2 | CLORURO DE SODIO 9,00 mg/ mL
3 ] ACIDO CITRICO 0,5 mg/ mL
4 | CITRATO DE SODIO 0,25 mg/ mL
5] AGUA PARA INYECTABLES CSP 1,00 mL

5 58.430.828/0005-93 / BLAU FARMACEUTICA S.A.
FABRICANTE / DIRECCION RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 30,5, N° 2833, PREDIO 100 - BARRO BRANCO - COTIA, SAO PAULO -
BRASIL
TITULAR DEL REGISTRO 58.430.828/0001-60 / BLAU FARMACEUTICA S.A.
DIRECCION RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 30,5, N° 2833, PREDIO 100 - BARRO BRANCO - COTIA/SP

Este CERTIFICADO se concede especificamente y exclusivamente para la EXPORTACION del producto a CHILE con las caracteristicas
descritas anteriormente y no es valida su utilizacién para fines distintos de los aqui previstos.
El medicamente comercializado en otro pais con marca ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8mg/4mL *, no registrada en Brasil,

no podra circular en el mercado brasilefio con este Ultimo nombre
*: informacién de responsabilidad exclusiva de la empresa titular del certificado.

La validez de este certificado esta vinculada a la validez del registro sanitario del medicamento.
BRASILIA, 03 DE NOVIEMBRE DE 2023
Para validar este documento, visite www9.anvisa.gov.br/peticion/validarCertida e informe el nimero de este certificado.
Cualquier rasura o enmienda invalidara este documento.
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TRADUCCION VALIDADA POR:
MIRTHA ALVAREZ. DIRECTORA TECNICA
BLAU FARMACEUTICA CHILE SpA



