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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

. ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROT ECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 243300516A0252

Destinatario
Addressee: ;

Ministerio de Salud de la
Republica de Chile

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

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

Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.

Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000~ Edificios A, B, C y E, Santa Cruz de las Flores, C.P. 45640, Tlajomulco
de Zuiiga, Jalisco.

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

14 097 02 0004

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, X1V de la Ley Organica de la Administracién Pablica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 ;(17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX 'y X, 17 bis 1V y XIII, 194 fraccion I, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccién 'V y 392 de la
Ley General de Salud; 1 { 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del R(‘:ﬂlamcnto Interior de la Sceretarfa de Salud; 1, 3
fracciones L inciso b, V, VI, X111, 4 fraccion IT inciso cg 171 fracciones VI y X1, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de
la Comisi6én Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccién V1. pérrafo tercero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acucrdoémr ¢l que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos que
z}l{lica la Sceretaria Jde Salud, a través de la Comision Federal H)ara la Proteecion contra ricsgos Sanitarios, inscritos en ¢l
cgistro Federal de Tramites y Scrvicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de encro de 2011 y modificado el 22 de junio de 2017, 10 de mayo, 18 de julio y 23 de octubre de 2012,
asi como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de ta Federacion.
Based on the fourth paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United Mexicain States; 2, section I, 14, 17, 26, 39, Jractions XXI,
XTIV of the Organic Law o/[tbc Federal Public Administraticn; 1, 2, 3, 15, 16 paragraphs 1V and X, 17 and 174 of the Federal Adiiinistrative
Procedure A:1, 1, 3 fractions XX and XXVIII, scction A 13 sections LX and X, 17a IV and X111, 194 fraction I, 194a, 195, 197, 204, 388,
159 /mction Vand 392 of the General Health Law; 1 and 2 ]panurra/)b c {‘mc/ian X, 15, 36 and 37 of the Internal Regulations of the Ministry of
Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII, XTI, 4 Section Il paragraph C and 11 fractions VT and X1, and 14 fractions I and XIV of the Rules of
the Federal Cuimmission for Protection Agatnst Hlealth Risks; 1 167 Section VI thivd and 208 of 1 167 Section VI third, paragraph 208 and 223
of the Rules of Flealth Products, and Agrecme i disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministry of Health, through ihe
“ederal Commyssion for Proteciion against Heaith Risks | registered i the Federal Register of Formalities and Services of the Federal Regulotory
17/77'0ven1;1n/ Cominission published 1n the Official Jouwrnal of the Federation on January 28, 2011 and amended on June 22, 2011, Mav 10, 18
July 23 October 2012 and July 7, 2013 in the Official Gazette.

En relacién al sitio de fabricacicén inspeccionado se otorga la Certificacién de Buenas Practicas de Fabricacin para lo siguicnte:
Regarding the inspected manuficturing vite the prosent GMP certificate is dssued for:

Linca de produccion o producto-Categoria Forma farmacéutica Actividades que realiza
 Manufacturing linc cr product - Category | Dasage form Activities
Tabletas © Comprimidos
Sélidos Tabletas recubiertas .
g ) Produccién
Cipsulas de gelatina dura
'Liquidos Solucién Acondicionamiento primario

So‘lm.:mn invectable en ampolleta de Acondicionamicnto sceundario
pldstico
Solucién inyectable en bolsa y/o frasco | Control de Calidad

de PV C, Polipropileno y/o polietileno ]
.. y it . Liberacién de producto
Estériles Solucidn inyectable en frasco dmpula
Liofilizado para solucién inyectable en | Almacenamientoy
frasco dmpula
., . _ e | Distribucion
Suspensiéon  inyectable  en  frasco
ampula.

Norma de referencia:
Reference standard:
NOM-059-S5A1-2015 Bucnas Pricticas_de Fabucacién _de  Medicamentos; la cual cumple con las
recormendaciones de la Guia de Buenas practicas de Fabricacion para Medicamentos Parte 1y sus anexos del
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PI1C/S)

NOM-059-S§A1-2015 Good Mu;m/?lm:ri-n g Practice for NMicdioing Produch which complies with the recenmendations of the Guide to Gaod
Manufacturing Practice for Medicinal Proauct: Pat. Land Anpxes of Pha niccoungical Inspection Co- aberaiion Scheine (PIC/S).
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CERTIFICADO No. 243300516A0252

Nombre de la auroridad que realiza la inspeccién:

Name of inspecting autpority:

Comisién Federalara la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018.
Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks (COFEPRIS): PIC/S menber since 2018,

Direccién de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regulatory /1.'1//.)07'1'/)/:
Qklahoma No. 14, Col. Népoles, Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810.

Ndmero de acta de inspeccion: -
Number of inspection report(s):

23-MF-3314-02662-MP

Fecha de inspeccion:
Daie of inspection of the plant.

Del 22 de Mayo al 01 de Junio de 2023

Fsta certificacién tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid uniil

El 24 de jnlio de 2026

Nota: Durante la ingpeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestrz limitada y aleatoria de documentos, procesos y
areas productivas. Por lo tanto, esta certificacion no exime a la cmpresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de bucenas pricticas de fabricacion, asi como para identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no
sefinladas por el equipo de inspeccion. Sin embargo, a la luz de nucvas prucbas o informacién, podrin scr revisadas y
¢jecutadas por la autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Note: Dairing the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production areas.
Lherefare, this cevtification does not excuse the company’s responsivility fo comply with existing standarvds of good nzmz/_t/:[;c/z/?zng practices
aid (v iderisfy and climinate :/. icieincies and deviations noted by the inspection feaz. ? Towever, 1 the light of new cvidence or
z'q/knﬂ.u‘iw/: SHgHINg assesstients of he mam_t/.'z(/uriug site may de reviewed and coaluared by the competent Fealth auilion ity.

Nombre v puesto el responsable
Name and functizn of #he vespeiisible person:
Marisol Morules Mirdn

Subdirectora INjecuiiva de Licencias Sanitariac

< 7 - -
Corree electrénice, teléfono, fax:
FE-mail, }’E/g/)/mm ia.. and Fax no.

mmorales@cofepris.gob.tnx Tel. +52 (55)50.80 52 00 Ext. 11395
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autqguindisggguladora y fecha
S LA
Firma Stanip ofdhe T3 SUROINEN Ty 1 /17 la:
Siynature :

S cjercicio de I Saenin ci ] 2 MAgdsimo Primnero del Acuerdo por e que se modifica e : EJECU'NA“
120 por el que se deleg wultades que s¢ sen ere los drganos nrastrbvos que o ol ?mm
mismo se indican de ta Com ara ln Proteccian contra Ricssros San‘tarios. Poblicads on el Ciudad d mm de 2024
k §

Diaric Oficul de la Federacion ¢f 7 de abril de 2010

'mision de Autorizacion Sanitana, ier pice
F206129X0083 / 243300516A0252

Cartificado
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IJOBERNACION

MEXICO 021848 / 2024

APOSTILLE o
(Convention.de La Haye du 5 octobre 1961) f

GOBERNACION

SECRETARIA DE GOBERNACION

1. Pais (country/pays): México

El presente documento pdblico
(This public d /Lo pré acte public)

2. ha sido firmado por: ING. MARISOL MORALES MIRON
(has been signed by /a été signé par) 2

3. quien actda en calidad de: SUBDIRgCTORA EJECUTIVA gE LICENCIAS SANITARIASsDE CI).A
tina In th ity of / agissant lité de) COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA DE ISION
(acting in the capacity of/ aglssant en quallth de) - 2\ PARA LA PROTEGGION CONTRA RIESGOS 10S .
| 4.y esta revestido del sello/ timbre de: SECRETARIA DE SALUD z
o) (bears the seal / stamp of/ est revétu du sceau / timbre de) O
o 2t
e Certificado
2 . (Certied/Attesté)
Z 5. en(av2) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (thene) 15 DE ABRIL DE 2024
o) ALEJANDRO LOPEZ GONZALEZ, DIRECTOR GENERAL ADJUNTO DEL DIARIO OFICIAL DE LA FI N,
— 7. POr (by / par) AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 9, ON
%‘ II, Y 12 ULTIMO PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION.

|

J

8. No. (N°1sous n°) 1/ 20043 / 2024 9. Sello/ timbre 10.Firma b
(seal/stamp / sceaultimbre) {signature) "o

Tipo de Documento: CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION w

Z (Type of document/ Type d’achh
o) Nombre del Titular: LABORATORIOS PISA, S.A. DEC.V.

5 {Name of holder of document / Nom du titulaire)
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lequel elle 2 ét6 émise

La autenticidad de esta Apastilla y su firna electrénica puede ser verificada en:
The authenticity of this Apostille and its electronic signature may be verified at:
L'authenticité de cette Apostille et de sa signature lecironique peut étre vérifiée sur:

dic gobern b.mx/registro
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