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MINISTERIO DA s-AL’JDE :
AGENCIA NACIONAL DE wGiLANcrASANITAR;A

Emitido por Renovagao Automatica prevista na RDC 39/2013

A:Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exerc;cm“de suas: gtnbw;oes certlflca que d empresa.
abaixo é periodicamente inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacaonal de Vigilanma Samtarla" G

com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo dadas pela fegisla;ao brasderra a quaf estd em consona ncia com
as-recomendac¢fes da Orgamzagao Mundial de Saude o

Anovis Industrial Farmaceutlca Ltds™™
Enderego

| .' R”;

Av, lhbirama N.2; 518 parte - Jardim P;raju§sara Taboao da Serra, £6785-300.

Sélidos ndo estéreis: capsulas, co‘
suspensoes

estérels: secundarra

:12/12/2018

José Carfos agaihaes da Sliva.Moutinho
Diretdr de Controle e Momtoramerﬂto Sanitario - DIMON

Publicado no Didrie Oficial da Unifo por meio da Resolugdo - RE n.2: 3266, a‘ data de: 12/12/2016. Certn‘icagao
solicitada por: Anovis Industrial Farmacéutica- L’cda .CNPJ: 19.426.695/0001-04

Némero ﬂde controle  interno: 1002

B ! n ,
Brasilia, 12/12/2018 Véfido somente com a presenga do selo seco da ANVISA Impresso as 14:35
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MARIO MIGUEL FERNANDEZ ESCALEIRA

Tradutor Piblico e Intérprete Comercial — Idiomas INGLES — FRANCES — ESPANHOL

Matricula na Junia Comercial n® 1399
Rua. Armando Esteves Sevilha, 69 — Jabaguara — CEP: 04351080
Tel (011) 5011-1506 / 9-9195-8728 { 9-6622-8725- Email: mamiferaf@uol.corbr — Sdo Pau

LIVRO/BOOK N° 120 6373
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MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL HEALTH SURVEILLANCE AGENCY
il CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES

Issued for Automatic Renewsl provided for in RDC 39/2013

Anovis Industrial Farmacautica Lida
Address

=" Av. birama n® 518 parie - jardim Pirajussara - Tabodc da Serra, 06735-30C

SP
Brazil
riaceutical Form(s)
25 ;:nills and costed pills. Non-sterile Liguids. rerosols, solutions, suspensions and syrups.
I'condary packing. Non-sterite Solids: secondary packing. Sterile Products. secondary paclking.

Brasilia, 12/12/2016 Valid only with the presence of the dry seal of ANVISA Printed af 02,35 PM
I

va Moutinho

Recibo 8129
MARIO MIGUEL FERNANDEZ ESCALEIRA
TRADUTOR JURAMENTADO

p¢i:;tcd and monitored by the National Health Surveillance System and complies with the Good Mamufacturing Practices
‘for.in the Brazilian legislation, which is in conformity with the standards of the World Health Organization.

Internal Control Number. 1002

by the 4™ Notary Office of Brasilia, dated February 08, 2017>
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MARIO MIGUEL FERNANDEZ ESCALEIRA
Tradutor Piblico e Inférprete Comercial — Idiomas INGLES — FRANCES - ESPANHOL
Matricula na Junta Comercial n°® 1399
Rua. Armando Esteves Sevilha, 69 — Jabaquara — CEP; 04351-080
Tel (011) 50111506 f 8-8195-8723 | 9-6622-8723~ Email. mamifera@ucl.com.br - 330 Paulo—-SP
TRADUCAO(TRADUCCION N° 4120
e e T

MINISTERIO DE LA SALUD
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Emitide por Renovacion Automética prevista en [a ROC 39/2013

as;comprimidos y comprimides revestidos. Liguidos no estériles. aerosoles, soluciones, suspensiones v ﬁ&'{b&sti ) m; g
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Ario Oficial Federal por medic de la Resolucion - RE n® 3268, fechada del, 12/12/2018.
Nurnero de control interno, 1002

Brasilia, 12/12/2016 Valido solamente con la presencia del timbre seco de ANVISA Impresoalas 14,35
¢ Carlos Magalhies da Sil

conformey’s

Sao P;ulo, 092 dé fever;;z d; 20 f“ o il{ecibo 8124 Emolumentos. R$ 100,00
MARIO MIGUEL FERNANDEZ ESCALEIRA
TRADUTOR JURAMENTADO

/N

j PMSP (I55) 2.950.981-5

Mario Migue! Fernandez Fscaieira
Trodutor Jurameniado JUCESP 1399
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FOR CERTIFIED COPY

I, the undersigned Civil Law Notary in Basel, Switzerland, Dr. Matthias Staehelin,
hereby certify that the document attached heretofore is a true and authfentic photocopy
of a certified copy with original signatures and with labels stating "COLEGIO NOTARIAL
DO BRASIL [...] AUTENTICACAO 1155AK0722288 | 1155AK0722289 | 1098AY0492205 |
1098AY0492210 | 1098AY0492207 | 1098AY0492208".

BASEL, Switzerland, this 7" (seventh) day of April 2017 (two thousand and seventeen)

M- Deewal, Nt

. -
=_ . M. Stacheli

\:‘*‘ Notar

r N =
=
(Y — -~
/ -
4 ” / / e
£y . -
! APOSTILLE
’/I,’ / (Convention de la Haye du 5 octobre 1961)
{; # 1. Country Swiss Confederation, Canton of Basel-City
‘ Land Schweizerische Eidgenossenschaft, Kanton Basel-Stadt
Leg.Prot.Nr. 3 /{ 3 /2017 This public document

Diese o6ffentliche Urkunde

2. has been signed by Dr. iur. Matthias Staehelin
ist unterschrieben von

3. acting in the capacity of Notary Public
in seiner Eigenschaft als

4. bears the stamp/seal of Staehelin Matthias
Sie ist versehen mit dem
Stempel/Siegel des/der
Certified / Bestitigt
5 at/in Basel 6. the/am 10.04.2017

7. bythe Legalisation Office of the Canton of Basel-City
durch das Beglaubigungsbiiro des Kantons Basel-Stadt

8. No./Nr. 98445 tax/ Taxe CHF 20.00

10. Signature Felicia Kaslin
Unterschrift







[sello]
REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL
MARIO MIGUEL FERNANDEZ ESCALEIRA
Traductor Pablico e Intérprete Comercial- Idiomas INGLES- FRANCES- ESPANOL
Matricula en la Junta Comercial n® 1399
Rua, Armando Esteves Sevilha, 69-Jabaquara- CEP, 04351-090

Tel (O11) 5011-1506 / 9-9195-8723 / 9-6622-8723- Email. mamifera@uol.com.br-Sao
Paulo--SP

Libro 36 traduccion N°: 4120 Hoja N° 108

MARIO MIGUEL FERNANDEZ ESCALEIRA Traductor Publico e Intérprete Jurado en
los idiomas INGLES- FRANCES- ESPANOL por el estado de Sao Paulo, Brasil, certifica
que el 9 de febrero de 2017 en esta ciudad de Sao Paulo le fue presentado en el idioma
Portugués un texto que a continuacion sera traducido al idioma Espafiol como sigue:

MINISTERIO DE SALUD

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACITCAS DE FABRICACION

Emitido por Renovacion Automaética prevista en la RDC 39/2013

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA en el ejercicio de sus atribuciones
certifica que la empresa abajo es periodicamente inspeccionada y monitoreada por el
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y que cumple las directrices de Buenas Practicas
de Fabricacion dadas por la legislacion brasilefia la cual esta en conformidad con las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de Salud.



Anovis Industrial Farmacéutica Ltda
Direccion
Av. Ibirama n" 518 parte-Jardhn Pirajussara- Taboiio da Serra, 06785-300
SP

Brasil

Lineas de produccion / formas farmacéuticas:

Soélidos no estériles, capsulas, comprimidos y comprimidos revestidos. Liquidos no
estériles, aerosoles, soluciones, suspensiones y jarabes semi-solidos no estériles, embalaje
secundario. Solidos no estériles. Embalaje secundario. Productos estériles, embalaje
secundario.

Valido hasta 12/12/2018
[Firma no legible]
José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho

Director de Control y Monitoreo Sanitario - DIMON

Publicado en el diario Oficial Federal por medio de la resolucion RE n° 3266 del
12/12/2016.

Certificacion solicitada por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda . CNJP:
19.426.695/0001-04.

Numero de control interno: 1002

Brasilia, 12/12/2016 valido solo con la presencia del timbre de agua de ANVISA
impreso a las 14.35.

[Certificacion de la firma de José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho por parte de la
Cuarta Notaria de Brasilia, 6 de febrero de 2017]



Declaracion: Certifico que el documento anterior es una traduccién fiel, fidedigna y sin
resumir al idioma inglés del original en portugués. Doy fe de ello y firmo y estampo mi
sello personal en la fecha y ciudad antes mencionada.

Sao Paulo, 9 de febrero 2017 documento N°: 8129 valor notarial: $ 95.00 reales
MARIO MIGUEL FERNANDEZ ESCALEIRA

TRADUCTOR JURIDICO

Inscripcion — RG. 13-743-338-4 CPF: 028.958-63 — PMSP (1ISS) 2.939.981-5

[Firmay sello no legible]



Yo, bajo la Ley Civil Notarial en Basel, Suiza, Dr. Matthias Staehelin, por la presente
certifico que el documento adjunto es una fotocopia fiel y fidedigna de una copia
certificada tanto con las firmas como con las etiquetas de "COLEGIO NOTARIAL DO
BRASIL [...] autentificacién 1155AK0722288 / 1155AK0722289 /

PARA COPIA CERTIFICADA

1098AY0492210/ 1098AY0492207 / 1098AY0492208".

BASEL, Suiza, 7 de abril de 2017.

Proteccion legal N°: 913/2017

APOSTILLAMIENTO

(Convencion de la Haya del 5 de octubre, 1961)

1.

Pais: confederacién Suiza, Cantén de Basel.

Este documento publico

2. Fue firmado por: Dr. Matthias Staehelin
3. Quien actla en sus capacidades como: Notario Publico
4. Bajo la firma de: Staehelin Matthias
Certificado
5. En Basel
6. EI 10/04/2017
7. Por medio de la Oficina de Legislacion del Cantén de Basel.
8. NUmero: 98445  pago: CHF 20,00
9. [Sello no legible]

10. [Firma lo legible]

1098AY 0492205 /



Declaro que traduccion es fiel al original

Bernardita Garin
Director Técnico
Novartis Chile SA



	GMP PT Anovis Industrial Farmaceutica Ltd_Apostilled valid until 12.12.2018
	certificado de buena práctica

