SFCRETARIA DE SALUD

J

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

‘ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 163300516A0713

Destinatario:

Addressee: 0 = ;
MIN[STERIO DE SALUD : : !
REPUBLICA DE CHILE ;

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)

Name and address of site (including building number, where applicable):

PRODUCTOS CIENTIFICOS, S.A. DE C.V.

Nicolds San Juan No. 1046, Col. Del Valle, Deleg. Benito Juirez, C.P. 03100, Ciudad de México.

Numero de Licencia del Fabricante
Manufacturer’s licence number(s):

. 09 003 02 0001

Con fundamento en los Articulos 4 pirrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccién I, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Orgénica de la Administracién Puablica 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 I{ y X, 17 bis IV y XIII, 194 fraccién 111, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccién V, 391 bis 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, X[}il, 4 fraccién I inciso ¢ y 11 fracciones VI y XI, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de
la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccion VI. parrafo 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 gornisién Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, inscritos en el

egistro Federal de Trdmites y Serviciosde la Comisién Federal de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
chéracién el 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 el Diario Oficial de la Federacion. ;

Based on tbed"om‘tb paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution lgf the United Mexican States; 2, section 1, 14, 17, 26, 39, fractions XXI,
XIV of the Crganic Laww of the Federal Public Administration; 1, 2, 3, 15, 16 ;ar%gnlz%bs IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative
Procedure Act, 1, 3 fractions XXIT and XXVIIL, section A 13 sections IX and X, 174 1V and 194 fraction IIT, 194a, 195, 197, 204, 388,
389 fraction V, 391 bis and 392 ?F the General Health Law; 1 and 2 ﬁamgmpb ¢ fraction X, 15, 36 and 37 of the Internal Regulations of the
Miriistry of Health; 1, 3 fractions I subsection &, V, VII, XIII, 4 Section II parg zg? C and 11 fractions VI and X1, and 14 fractions I and X1V o
the Rules of the Federal Commission for Protection Against Health Risks;'1 1 og; ection VI third and 208 of 1 187 Section VI third, para '.#J

208 and 2 \;gffbe Ruyles of Health Products, and Agréement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministy gf ealth,
tbmu?gb the Federal Comritission for Protection against Health Risks | registered in the Federal Register of Formalities and Services of the Federal
]}Fjgu afo? Improvement Commission published in the Official Joyrnal ;Jf the Federation on January 28, 2011 and amended on June 22, 2011,

ay 10, 18 July 23 October 2012 and July 7, 2013 in the Official Gazetfe. = o

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga el Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacién para lo
siguiente: 3

Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certificate is issued for: _,\ L
Linea de produccién o producto - Categoria | Forma farmacéutica Actividades que realiza
Manufacturing line or product - Category Doasage form | ) Activities
SOLIDOS ORALES Tabletas, Comprimidos, Cépsulas de gelatina dura, | Produccién

Polvo para reconstituir, Grageas Acondicionamiento
LIQUIDOS ORALES Solucidén, Suspensién, Jarabe, Emulsién primario, secundario,
SEMISOLIDOS J Supositorioé, Crema, Gel, Ovulo, Pomada Control de Calidad,
ESTERILES | Solucién nasal en ampolleta de polietileno | Liberacién,
ESTERILES-HORMONALES Suspensi6n inyectable en ampolleta, Parenterales de | AAlmacenamiento,

N~ 7 pequefio volumen solucién inyectable en ampolleta | Distribucion, Importacién y
de wvidrio, Solucién inyectable en jeringa, Exportacién
Suspensidn inyectable en jeringa : '

Norma de referencia:
Reference standard:

NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccién si es diferente a la autoridad reguladora emisora:
Name of inspecting authority if different from the issuing regulatory authority:
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
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ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
- -COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS b,

CERTIFICADO No. 163300516A0713

TARIA DE SALUR

Direccién de la autoridad reguladora emisora

Address of the issuing regulatory authority: ‘ :
Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, Del. Benito Juirez, Meéxico, D.F., C.P. 03810

Numero de acta de inspeccién:
Number of inspection report:

16-MF-3309-04338-MP

Fecha de inspeccion:
Date of inspection of the plant.

Del 06 al 10 de junio de 2016 ;

Este certificado tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid until

10 de diciembre de 2018 .

Nota: Durante la inspeccién se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, Iprocesos v
areas productivas. Por 16 tanto, esta certificacion no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas pricticas de fabricacién, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no sefialadas
por el equipo de inspeccién. Sin embargo, a la luz de nuevas pruebas o informacién, podrén ser revisadas y ejecutadas por la
autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Noter During the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production,
areas. 1 beréfore, this certification does nof, excuse (b .comigqn b Jeggamzbzh to com !;; with exi m‘g{ﬂ‘andar Is of good £
m, n%acmri ractices and to identify and eliminate nggczem s‘a?];d ettiations noted bbgy ther .fé)ectmn team. However, in the gﬁt
?ﬂ ?}gb L"If)' g'zj) or information anggng assessments of the manufacturing site may be reviewed and evaluated by the compelent

ealth authority.

Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible person:

Marcos Laureano Solis Leyva

Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias.

Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.

msolis@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 508053 66 |

Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisién.
Stamp of the authority and issuing date

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

Firma
Signature

SECRETARIA DE GOBERNACES]

SECIETARIA DE GOBERNACIGH

SECRETARIA DE GOBERRACIGN

SECREVAR[A DE GOBERMACIIR

= ﬂé

MEXICO 028936 / 2016

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

‘SECRETARIA DE GOBERNACION

1. Pais (country/pays): México
El presente documento piiblico
(This public document / Le présent acte public)

2. ha sido firmado por:
(has been signed by fa été signé par)

Q.F.M. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA

3. quien actiia en calidad de: SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE LICENGIAS SANITARIAS DE LA
(acting in the capacity of / agissant en qualité de) COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA DE LA COMISION
FEDERAL PARA LA PRGTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS,

4. y esta revestido del sellof timbre de: d
(bears the seal / stamp of! est revétu du sceau / timbre de) SEGRETARIADE SALID
Certificado
(Certied/Attesté)

5. en(ata) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (the /le) 12 DE SEPTIEMBRE DE 2016
- EL LIC. EFRAIN TERMINEL MURCZ, SUBDIRECTOR DE SEGUIMIENTO DE ACUERDOS, EN AUXILIO DEL TITULAR
- POT (by / par)DE LA UNIDAD DE GOBIERND, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTIGULOS 10 FRACCION 1Y 11 ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION. =
4&
10.Firma

(signature)

8. No. (N°/sous n°)1 / 27485/ 2016 9. Sello/ timbre

(sealistamp / sceau/timbre)

Tipo de Documento: CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
(Type of document/ Type d'acte} =
Nombre del Titular: PRODUCTOS CIENTIFICOS, S.A. DE C.V.

[Name of holder of document / Nom du titulaire)

La presente Apasilla 2010 celfica [a frma, Ia capacdad oel signatano y ef sello o el timbre que
ostents. La Apostila no cerifica Bl contenido del documento para el cusl e sxpide,

This Apustitle only cerifies Ihe siunzlure, the capacly of lhe signer and Ine seal or stamg it
bears. It does nol certify the contenl of the dacument for which it was issued <
Cette Apostille ne certifie qua |a signature. la qualité en laquebe le signataice de [acle 5 agi el le
sceau ou Je limbre doni cet acte 8st revelu Elle ne certife pas le contenu du document pour
lequel alle @ é1é Emise

Codigo: (code)
A5PIYWETA

La aulenficidad de esta Aposiilla y su firma eleciranica puede ser verificade en:

The authenticity of this Apostille and its electronic signature may be verified al:

L'authenticite de celtz Apostille et de sa signature &lectronique paut étre vérifige sur
www, di b ion.gob.mx/registro
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Niimero de acta de inspeccién:
Number of inspection report:

16-MF-3309-04338-MP

Fecha de inspeccion:
Date of inspection of the plant. '
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En ejercicio de la facultad delegada en el articulo Vigésimo Primero del Acuerdo por el que se {Ciudad de México. 15 de acosto de 2016 o
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