SALUD (¢ COFEPRIS

B P QP i Escos saamas -
FSTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTE FLCION CONTRA RIESGOS SANTTARIOS
COMISION DE ATTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 233300516A0638

Destinatarto:

Adidressee:

Ministerio de Salud de la
Repiiblica de Chile

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)
Name and address of site (including building number, where applicable):

EMIFARMA, 8.A. de C.V.

Adolfo Lépez Matcos No. 5, Col. Santa Clara, C.P. 55540, Ecatepec de Morelos, I\/Eéxiu:.

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

15033 02 0002

Con fundamento en los Articulos 4 pirrafo cuarto. 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, tracciones XXI, XIV.de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 2, 3, 15, 1()
fracciones [V y ‘( 17) 17A de Ia Loy Federd! de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII, XXI11, \\VIH 13
%l.!l(.ld{l A fracciones IX v X, 17 bis }V y XI11, 194 fraccion I1, 194 bis, 195, 204 262, 388, 389 frdumn Vv 392 dela L(,y
seneral de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraceion X, 15 36y 37del Rughmcnto Int(,um dc la bcuc,hum de Salud; 1, 3 fracciones 1
inciso b, V, VII, XH[ 4 fraccion I inciso ¢ 11 fracciones V1 y X1, y 14 fracciones 'y XIV del quhmunm dL la Comision
Federal para la Pmtu cion Cantra Riesgos g’.mlr'ums, 1,167 fraceion VI parrafo tercero y 208 del Reglamento de Tnsumos
Eu.l fa Salud, asi como Acuerdo por !T que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica I
ceretaria de Salud, a través de Ja Comision Federal para la Proteceion contra riesgos Sanitarios, insetitos en ¢l Registro
Redial iy 'Trtmites y Secrvicios de la Comision l—'ult.ml de Mcjora Regulatoria publicado en ¢l Diario Oficial de la
Federacion ¢l 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 ¢l Diario Oficial de la Federacion.

Baveead syt Forieth froigigaiaph & Avticlys 8. 8 and 3tk Conisfitnebon of b Ui d Mesicion Stados 2, séstin I, 140, 2 5, Jiait i s XXT XN e Ol 1o f b Bl
Prafidic Aidwanistragtan 1o 2,5, TS0 16 pacagvapde IV s X BT wnd ST 0 the 80 fyad diditubstrarize Plaidurs A, .’. 3 .l‘: T YNNI XXTH and XXV, sectin J' J'I’ b TN
i Xy BT D et XTTE 394 fracir o .?‘ & 300 AN fractian Vgl 032 a0t Clencral Floalth Faovay 2 Jivcugraph ¢ .lrimrf ar Xy B8, 06 wid 37 .H-’. bt
Wegudietd ne ,n’.f.-’J Mhitvion of floaethy 3.3 0 16,15 VL \HI & Nestrard! i el € sand BT fraerinais 1F u,.f T, w;,;‘” fractteary Laond XPV o the Rl

Clumpnfsses i fur Prestection st H u'n"r RL N rgd Vol and D08 o B T3 Seveind VT thieid Jrariagyip W st 220 of 'tk Biher of Elaslede B diwti. e ol
disilised prcdires and Servnies el e fariis ed by the Mutre of Healthy thieugh the Fedorai Commission /'/ Protec against Heaitiy Resks i ogistorcd i ibe Fodoaal
Rogdatir <R peialitics o Sersvies o the Bl ."1.’ widtiory Tigprigeaent (0 nepeston I.ramm/n d o the Offtcial Jowrsial «f ihe Fedvvation o Janwary 28, 2010 and v idad oo Jioe 22,
r’i'.? My 1038 Judv 23 i 2002 e b 72 2005 it Cofftcand Giezotin,
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En relacion al sitio de fabricacion inspeecionado se otorga la Certificacion de Bucenas Pricticas de Fabricacion para lo
siguiente:
Regarding the inspected manfacturing site (L2 preseant GNP cortification is issucd for:

F % = = : | — :
Linea de produccion o producto - Categoria Forma farmacdéutica Actividades que realiza
Munsbacturing o e produi = Catégnry Fasaye farm Adtivitios
| Produccion
Iabletas o Acondicionamicento primario
SOLIDQOS Comprimidos Acondictonamiento secundario
Polvo Control de Calidad
Liberacién

Norma de referencia:

Referciice standard: .

NOM-059-SSA1-2015 Buenas Pricticas de Fabuicacion de  Medicamentos; lacual _cumple con las
recomendaciones de la Guia de Buenas pricticas de Fabricacién para Medicamentos Parte [ v sus anexos del
Pharinaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

NOM-059-SSAL-2018 Goodd Munifivetucing Practice for Medicinal Products; awhich complios weith the recommrendatinns of the Guide iv Good
Manuficturing Practice for Modicingl Products Part Taid Annexes of Pharvinaceutical Inspection Co-spevativit Scheme (PIC/S ).

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:
Nuaine of bispecting anthority:
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sunitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018

Federal Commission for the Proteciion Agaiast Sanit ary Risks (COFEPRIS); PICYS sember since 2018

) OKlahonia No. 14, Cal. Napoles, Demarcaciou § crritarial Benito Jurez, México, D.F., C.P. 03810
,23"1()%]4\('6“\:\‘ EL[ Er:hu 5200 15xt. (11395), 01800 032 50 §1) \V\V\vu)ﬁ:_pris,;-'nb.!m
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') GOBERNACION

MEXICO 042974 / 2023

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais (country/pays): México ;
El presente documento piblico ‘
(Thie public d I Le présent acte public)

2. ha sido firmado por: Q.l. JULIETA AREVALO ARREOLA
(has been signed by /a été signé par)

3. quien actua en calidad de: SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS DE
{acting In the capacity of / agissant en qualité de) COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA'RIESGO
SANITARIOS.

4. y esta revestido del sello/ timbre de: SECRETARIA DE SALUD
(bears the seal / stamp off est revétu du sceau / timbre de)

Certificado
(Certied/Attesté)

5. en(ata) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (thene) 18 DE JULIO DE 2023
ALEJANDRO LOPEZ GONZALEZ, DIRECTOR GENERAL ADJUNTO DEL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION

7- POr (by / par) AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 9, 11 FRACCION
II, ¥ 12 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION,

<)

8. No. (N*/sous n*) 1 / 40207 / 2023 9. Sello/ timbre 10.Firma -

{seal'stamp / sceau/timbre) (signatura) |
Tipo de Documento: CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION I
(Type of document / Type d’acte N
Nombre del Titular: EMIFARMA, S.A. DE C.V. v :

(Name of holder of document / Nom du titulaire}

Taar i ors o corsy e Gomke o D i o i 1 vom o™ e o i) Cédigo: (code)
Catia Apostie o carlifie Qo Jo signature, ta hmal‘lﬂa notﬂh
s o e Gon o 80 o et e ool pas o Sortant 80 Sotument 36L4T9ZFK




SALUD | (¢ COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD

ESTADOS UNGDGS MEXICANGS
COMISICN FEDERAL PARA LA PROTECUION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZA ‘ﬁIOT\T SANTTARIA
SUBDIRECCION EJECUTIV.A {31 LICENCIAS SANITAKRJIAS

CERTIFICADO No. 233300516A0638

Direccion de la aureridad reguladora emisors
Address of the z\wmguw//ul'u anidoiity.

Oklahoma No. 14, Col. \‘mnfu Benito Judrez, Ciwdad de Méxieon, C.P. 03810,

Numero de acta de inspeccién:

Number of inspection report:

a) 21-MIF-3315-06117-MP

b) 21-MF-3315-06118-NP, ubicado en 16 de septiembre No. 635-B, Santa Clara, Eeatepee de Morclos, C.P. 55540,

Mexico, actividades que realiza; pesado, surtido, Almacenamicento v Distribucién,

Fecha de inspeccion:

Date of inspection of the plavit.

) 06,07, 08,09 v 10 de diciembre de 2021
b) 07,08 v 09 de diciecmbre de 2021

Esta certificacion tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid until

17 de novieinbre de 2025,

Nota: Durante la inspeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, pmrocesos y dreas

productivas. Por lo tanto, esta cortificacion no exime a la empresa de la I'prt)l'l\.\lblhd.ld de cumplir con las nermas existentes de buum\
<

pricticas de fabricacidn, asi coma para identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no seialadas por el squipa de mspeccicn
emburgo, @ la luz de nuevas pruchas o informacion, podein ser revisadas y gircutadas por la autoridad sanitariz comype fentc me d],l.t(,
evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Note: Diing the tuspectinn acere conductcid cvadiations e w imited aiid yaudon sample of e
sspasisilality fo comply wuth oxisting stcndaids of

andd ddinitnatc deficienct s anid & viitisie aeded by the bipoction foan Tlecic,

vited aond catuatod /)_\/ the compesent Boaith aniliority

sl manfacticing praciices i,

a2
i the fighe of e vt ar dnfinmation wugs

1 As s iends s 1he anfactacing site ny b0 v

Nombre y puesto del responsable

Name and function of the resfousible person:

Tulieta Arévalo Arrcola

Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias
Correo clectrénico, teléfono, fax:

L-mail, Telephone no., aid Fax .

jarevalo@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 80 52 00 Ext. 11395

Scllo de Ta antoridad reguladora y fecha
de emision.

irma Stamp of the mmnw: 1o Tsvuing dale

Nignatiie

b

CRNYE Y
’ SECRETARIA OE
K —KN . E SALUD

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

1 n L.]( reicio de Ta Tacultasd detesmremn el mivnls Vigesmm Prmern del A n]t pum e L s mmidifien ION FEOER;IL BE Pﬂala;ﬂ ‘ﬂ.”j
o por el que ae dele B las Frenliades aue v w, en los Grg adminisn: m\u: que en o cm"m RIESGCS SAWMHS
mizmo s¢ indican de Ty Cepnisisin Federd 1|n a Lt Pratcecian contra R e Publicado en ¢l S'UBDfRECC{QN EJECUTIV

Do Oficial de la Federacion ef 7 e uliil de 2010

Ciudad & ORI, .EM’H‘L%M&:\ t-{L 2023,

c.c.- Expediente de la Comision de Aulorizacion Sanifaria 1er piso
CAS SELS-GFM/ 2133000129X0016 / 233300516A063F
JAA [ efag / Certificado

COF 139696

Oklahowa No. 14, Col. Ninoles, Deniarcacion Te .11101111 [ Benito Iu irey, \[L,\I(() .F, CP 03810
2333G0316A0638 el G()‘?O 5200 Ext. (11395), 01800 033 50 SU L\}L,Q[L,u,‘;(_)h_m_x




