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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

“Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion de los Estado Unidos Mexicanos”

OFICIO DE CERTIFICACION No.173300ER020111

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

Internacional Farmaceutica Argentina S.A.

Ricardo Rojas S/N/RN 205, km 68.5, Cafuelas Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Numero de Licencia del Fabricante

Manufacturer’s licence number(s):

Legajo No 10109.

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo 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 Orginica de la Administracion Piblica 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 Ig( y X, 17 bis IV y XIII, 194 fraccién III, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V y 392 de la
Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de galud; 103
fracciones I inciso b, V, Vﬁ,, XTI, 4 fraccion II inciso ¢ y 11 fracciones VI y XI, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos ganitarios; 1, 167 fraccién 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 (?omisién Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Trimites y Servicios de la Comisién cheraf de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Feéeracién 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 the fourth paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United Mexican States; 2, section I, 14, 17, 26, 39, fractions XXI,
XIV of the Organic’ Law of the Federal Public Administration; 1, 2, 3, 15, 16 pam%rﬂpbs IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative
Procedure Act”1, 3 fractions XXII and XXVIII, section A 13 sections X and X, 17a 1V and XIII, 194 fraction III , 194 bis, 195, 197, 204, 388,
389 fraction Vand 392 of the General Health Law; 1 and 2 Jpamgmpb 2 graa‘ton X, 15, 36 and 37 of the Internal Regulatmn% :
Health; 1, 3 fractions I sibsection b, V, VII, XIII, 4 Section L ara;gr iph Cand 11 ﬁartrfms VI and X1, and 14 fractioiis I and X1V of the Rujes
the Federal Commission for Protection Against Health Risks; 1 167 Stction VI third and 208 of 1 1 67 Section VI, third, pagfﬂapb 208 and 22;
e Fi

of the Rules of Health Products, and Agreement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministry of Health, tbf‘au;;b the
ederal Comimission for Protection agai ederal R%% atary

nst Health Risks', registered in the Federal Rez;isrer of Formalities and Services of ¢
Improvement Comnitssion published in the Official Gazette'on January 28, 2011 and amenided on June 22, 2011, May 10, 18 July 23 Octobér
2012 and July 7, 2013 in the Official Gazetté. :

En relacién al sitio de fabricacion inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenas Pricticas de Fabricacién para lo
siguiente: : :
Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certification is issued for:

Linea de produccién — Categoria: | Método de obtencién Actividades que realiza

Productos Production Method Activities

Manufacturing line — Category: products

Fabricacion de Ingredientes | Extracciéon Produccién, Acondicionamiento,
Farmacéuticos Activos: 8 Control de Calidad, Liberacion
Glucosamina /Condroitin

Norma de referencia:
Reference standard:

NOM-164-SSA1-2015, Buenas pricticas de fabricacién de firmacos

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccién:
Name of inspecting authority:

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

Direccién de la autoridad reguladora emisora

Address of the issuing regulatory authority:
Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, Del. Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810
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OFICIO DE CERTIFICACION No. 173300ER020111

Numero de acta de inspeccidn:
Number of inspection report:

16-MF-3309-01967-MP y 17-MF-3309-02058-1.§

Fecha de inspeccion:
Date of inspection of the plant:
14 al 18 de marzo de 2016

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

18 de septiembre de 2018

Nota: Durante la inspeccién se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, procesos y dreas
productivas. Por lo tanto, esta certificacién no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas existentes de buenas
pricticas de fabricacion, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no senaladas por el equipo de inspeccion. Sin
embargo, a la luz de nuevas pruebas o informacion, podrin ser revisadas y ejecutadas por la autoridadp sanitaria competente mediante

evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Note: During the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production areas. Therefore, this certification
does not excuse the company’s responsibility to comply with existing standards of good manufacturing practices and o identify and eliminate deficienties and
deviations noted by the inspection team. However, in'the light of new evidence or information ongoing assessments of the manufacturing site may be reviewed and
evaluated by the competent health 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: A
E-mail, Telephone no., and Fax no.

msolis@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50805366

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha
de emision.
Firma . Stamp of the authority and issuing date
Signature A i

QOVISION FEDERAL DE PHTRELIO:
— . CURNTA RIESG0S 54 MRS
En ejercicio de la facultad delegada en el articulo Vigésimo Primero del Acuerdo por el que se modifica
el diverso por el que se delegan las facultades que se sealan, en los 6rganos administrativos que en el m‘sﬁmm
mismo se indican de la Comisién Federal Fara a Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Publicado en el G
Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010 y el 23 de marzo de 2012, Ciudad de México a 14 de agosto de 2017
c.c.- Expediente de la Comision de Autorizacion Sanitaria, 1er piso.
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