MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA*SAN!TARIA g
GERENCIA GERAL DE INSPECAO E CONTROLE DE INSUMOS | MEDICAMENTOS E PRODUTOS

CERTIFICADO.DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abaixo é
periodicamente inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de
Boas Praticas de Fabricacdo dadas pela legislacdo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacges da
Organizacdo Mundial de Salde.

Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Endereco
Rua Cancmnelro de Evora N.2: 255, BAIRRO: Santo Amaro - S3o Paulo
g SP
Brasil
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Publicado no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolucéo - RE n.2; 2092 , na data de: 14/05/2012
Certificagdo solicitada por: Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. -
CNPJ: 56.990.534/0001-67

Numero de controle interno: 388

Vidlido somente com a presenca
do selo seco da
Brasilia, DF, 21/05/2012. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria Impresso as 17:27.
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WERNER S. ROTHSCHILD DAVIDSOHN

TRADUTOR PUBLICO
ESPANHOL - ALEMAO - PORTUGUES

TRADUGAO OFICIAL

Alphaville: Alameda Araguaia, 1293 - 7° andar - sala 706 - Barueri - SP - 06455-000
TEL.: 55 11 4191-6868 — Fax: 55 11 4191-2888 — E-mail: alphaville@fidelity.com.br
Séo Paulo: Rua Libero Badard, 377 - 29° andar - Sdo Paulo - SP - 01009-906
TEL.: 55 11 2166-4444 — Fax: 55 11 2166-4466 — E-mail: sp@fidelity.com.br
Campinas: TEL.: 55 19 3295-4000 — E-mail: campinas@fidelity.com.br
Rio de Janeiro: TEL.: 55 21 2507-1988 — E-mail: rj@fidelity.com.br
Belo Horizonte: TEL.: 55 31 3274-4343 — E-mail: mg@fidelity.com.br
Curitiba: TEL.: 55 41 3322-0077 — E-mail: pr@fidelity.com.br
Porto Alegre: TEL.: 55 51 3346-1111 — E-mail: rs@fidelity.com.br
Brasilia: TEL.: 55 61 3223-7000 — E-mail: df@fidelity.com.br
Website: www.fidelity.com.br

Matr. JUCESP N° 517 C.P.F. N° 028.967.108-68
C.C.M. 42.049 R.G. 1.613.369
TRADUGCAO N° E-55106/12  LIVRO N° 455 FOLHAS N° 1

Certifico y doy fe para los debidos fines, que en esta fecha me presentaron
un documento en idioma portugués que traduzco en espafiol como sigue:

[Escudo de Armas de la Republica Federativa de Brasil]
Ministerio de Salud
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gerencia General de Inspeccién y Control de Insumos Medicamentos y
Productos
Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon
La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA -, en el ejercicio de
sus atribuciones, certifica que la empresa que se cita a continuacion se
inspecciona periodicamente y monitorea por el Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, y cumple las directrices de Buenas Practicas de
Fabricacion dadas por la legislacion brasilefia, la cual esté de acuerdo con las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de Salud.
Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Direccion:
Rua Cancioneiro de Evora, n® 255, bairro Santo Amaro, Sio Paulo, SP,
Brasil
Lineas de produccion / Formas farmacéuticas
Sélidos hormonales: comprimidos y comprimidos revestidos, incluyendo,
aun: Productos sujetos al control especial: comprimidos, embalaje primario y
secundario de solidos: Adhesivos, comprimidos y comprimidos revestidos.
Embalaje secundario de solidos oncolégicos: comprimidos revestidos;
embalaje secundario de inyectables: soluciones parenterales de pequefio
volumen y soluciones parenterales de gran volumen.
Valido hasta: 13/05/2014.
Firmado: [firma ilegible].
Nombre: Bruno Gongalves Aratijo Rios.
Cargo: Gerente General de Inspeccién y Control de Insumos Medicamentos
y Productos.
Publicado en el Diario Oficial de la Unidn, por medio de la Resolucion — RE
n°® 2092, en la fecha del 14/05/2012.
Certificacion solicitada por Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
“CNPJ” [Registro Nacional de Persona Juridica]: 56.990.534/0001-67.
Numero de control interno: 388.
Valido solamente con la presencia del sello seco de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
Brasilia, DF, 21/05/2012.
Impreso a las 17:27 horas.
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TEL.: 55 11 4191-6868 — Fax: 55 11 4191-2888 — E-mail: alphaville@fidelity.com.br
Sao Paulo: Rua Libero Badard, 377 - 29° andar - S&o Paulo - SP - 01009-906
TEL.: 55 11 2166-4444 — Fax: 55 11 2166-4466 — E-mail: sp@fidelity.com.br
Campinas: TEL.: 55 19 3295-4000 — E-mail: campinas@fidelity.com.br
Rio de Janeiro: TEL.: 55 21 2507-1988 — E-mail: rj@fidelity.com.br
Belo Horizonte: TEL.: 55 31 3274-4343 — E-mail: mg@fidelity.com.br
Curitiba: TEL.: 55 41 3322-0077 — E-mail: pr@fidelity.com.br
Porto Alegre: TEL.: 55 51 3346-1111 — E-mail: rs@fidelity.com.br
Brasilia: TEL.. 55 61 3223-7000 — E-mail: df@fidelity.com.br
Website: www.fidelity.com.br

Matr. JUCESP N° 517 C.P.F. N°028.967.108-68
C.C.M. 42.049 R.G. 1.613.369
TRADUCAO N° E-55106/12 LIVRON® 455 FOLHAS N° 2

[Consta, aun, un sello parcialmente legible indicando la firma anteriormente
mencionadal.
[Consta, también, un sello con el siguiente tenor:]
4* Notaria de Brasilia
W/3 Norte, Qd. 504, Ed. Mariana — Térreo
Brasilia, DF, Teléfono: (0xx61) 326-5234
Reconozco y doy fe, por similitud, la firma de [0336970] — Bruno Gongalves
Araujo Rios.
En testimonio [rabrica] de la verdad.
Brasilia, 15 de junio de 2012.
Sello: TIDFT20120090849518RIJBI.
Disponible en el sitio www.tjdft.jus.br.
Firmado: [firma ilegible]
Nombre: 025 — Alaide dos Reis Vieira.
Cargo: Escribiente.
JMCDM — Hora de impresion: 10:44:13.
[Consta, aun, un sello con el siguiente tenor:]
4" Notaria de Brasilia
Certifico esta copia, de acuerdo al Art. 7.V da Ley 8935/94.
Brasilia/DF, 15 de junio de 2012.
Firmado: [firma ilegible].
Nombre: 067 — Vanilda Mendonca Santos Feitosa.
Cargo: Escribiente Autorizada.
Sello: TIDFT20120090849352XTFQ.
Disponible en el sitio WWW.TJDFT.JUS.BR.
Rodrigo Viana da Cruz.
[Consta, también, el sello de “En blanco™, de la 4° Notaria del DF].
[Consta, a continuacion, un sello con el siguiente tenor:]
[Escudo de Armas de la Republica Federativa de Brasil]
Ministerio de Relaciones Exteriores
Departamento Consular y de Brasilefios en el Exterior
Servicio de Legalizacion en Documentos
Autenticidad Comprada
15 de junio de 2012

Firmado: [firma ilegible].

PS Paulo de Souza Amado — Jefe en SLD.

Vani Marques Barros — Oficial de Cancilleria.

Luis Alex Dornelles G. de Freitas — Oficial de Cancilleria.

Renata Agueda Nogueira da Silva - de Cancilleria.

—[indicado] Marilda de Andrade Figueira — Asistente de Cancilleria.




ri valer contra terceiros,
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Artur Augusto A. de Azevedo — Asistente de Cancilleria.

Everson Eduardo Batista — Agente de Porteria.

[Consta, aun, en espafiol, un sello con el siguiente tenor:]
Consulado de Chile

Brasilia

Se legaliza la firma de Marilda de A. Figueira, Asistente de Cancilleria.

Brasilia, 18 de junio de 2012.

Actuacion n° 895.

Arancel n° 4/10.

Derechos: US$ 12,00.

Diferencia 10%: 1,2.

Total percibido en US$ 13,20.

Pagado en moneda del pais: 27,00.

Brasilia, 18 de junio de 2012.

Firmado: [firma ilegible].

Nombre: Irene Acevedo Albornoz.

Cargo: Consul de Chile.

[Constan, también, dos sellos fiscales y el Consulado de Chile en Brasilia].

NADA MAS constaba del documento que antecede devuelveycon esta

traduccion fiel que cotejé, hallé conforme y fiymo. D

SOROCABA SP, 04 de Julio de 2012.
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