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Bogota D.C - Colombia.

ACLARACION VENCIMIENTO CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

A QUIEN INTERESE

Se aclara que debido a las debido a las restricciones causadas por COVID-19, el periodo
de validez de los certificados de GMP (Good Manufacturing Practices) que son emitidos por
agencias europeas ha sido extendido automaticamente hasta finalizar el ano 2024.
Esto debido a que todas las inspecciones de las plantas de manufactura impactadas no
han sido culminadas.

Se aclara que esta informacion puede ser verificada en la pagina web de la European
Medicine Agency: Good manufacturing practice | European Medicines Agency (europa.eu)
Seccion: “Regulatory expectations and GMP certificates following the-COVID-19 public
health emergency”. En dicha pagina se establece:

The validity of GMP and GDP certificates was extended until the end of 2023. The GMP/GDP Inspectors Working
Group has decided to continue the extension of the validity date until 2024 or the conclusion of the next on-site
inspection, whichever comes first, except where clarifying remarks in the document state otherwise.

Asi pues, aunque el certificado de GMP(BPM) disponible tenga una fecha de expiracién de
2020- 2021, deben considerarse los lineamientos globales emitidos por la entidad de
referencia europea, respecto a la situacién actual. Se aclara que, al ser una entidad de
referencia global, esta extensién es automaticamente aceptada por las entidades
regulatorias locales.

Quedamos atentos a cualquier inquietud.

Cordialmente.

Digitally signed by Porras Munoz,

Porras Munogz, oy veson

DN: cn=Porras Munoz, Giovanny
Yeison, ou=PDF Internal Signing,

Giovanny Yeison o-aionvision Lic

Date: 2024.03.01 14:54:54 -05'00"
Giovanny Yeison Porras Muioz
Gerente Asuntos Regulatorios
Laboratorios Alcon de Colombia.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/compliance-research-and-development/good-manufacturing-practice
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Federal Agency for Medicines and Health Products
CERTIFICATE NUMBER: BE/GMP/2018/132

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part |
Issued following an inspection in accordance with
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of Belgium confirms the following.

The manufacturer: dlcon-Couvreur NV

Site address: Rijksweg 14, Puurs, 2870, Belginum

Has been inspeeted under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no, 176 H in accordance with Art, 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the following
national legislation:

Article 12 bis, § T of the Law of 25th March 1964 velated o the Medicinal Products

Fram the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2018-11-09 , it is considered that it complics with
* The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC :

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
shonld not be relied upon to reflect the compliance status (f more than three years have elapsed since the date
of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid
only when presented with all pages and both Parts | and 2. The authenticity of this certificate may be verified
in REudraGMDP. T it does not appear, please contact the issuing authority,

i Fhe cevtificate referved to ln pavigraph 115) of Divective 2000 8I0EC qud #0¢5) of Divective 20082050, shall atso be veyaived for iuparts
coning figm thivd connries ive o Member State,

* Giridann o thet fnterprenation of iy tengrate can be famd i the Help wenn of EndraGAIDE detobase

* Vhese rvegnivements filfil the GAME recommentorions of WEHC.

Oaling EudraGMDP. Rel kay: 52253 Issuance Dale: 2019-02-12 Signalory: Mr. X, D. Guyper Page 1ol 3




Part 2

Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

L1

Sterile products

111 Aseptically prepaved (processing operations for the following dosage forms)
L.1.1.3  Semi-solids
1.1.1.4  Small volume liquids
Special Requirements
7 Other: prostaglandin{en)

1.1.3 Buateh certification

Riological medicinal products (list of product types)

1.3.2  Batch Certification (list of praduct types)
1.3.2.5 Biotechnology products

1.5

Packaging

1.5.2 Secondary packing

1.6

Quality control testing

1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3  Chemical/Physical

1.6.4 Biological

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1

Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiological: non-sterility
2.1.3 Chemical/Physical

2.1.4 Biological

2.2

Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Sterile producis

2.2.1.1  Aseptically prepared
2.2.1.2 Terminally sterilised /
L

23

‘Other importation activities (2 [

2.3.1 Sire of physical importation g \
% 1'.I !

—~ — vl

L <
2.3.2 Imporiation of intevmediate which undergoes further processing

gyl -

Onling EudraGMOR, Ael kay! 52251 Issuance Date: 2019-02-12 Signatory: Mr, X, B, Guypser
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The State of Texas
Secretary of State

Not for use within the United States of America

This Apostille only certifics the signature, the capacity of the signer and the seal or stamp it
bears. It does not certify the content of the document for whlch it was issued.

Certificate Validation available at www.sos.state.tx.us

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

Country United States of America

This public document

2

3.

has been signed by CAROLE YOUMBI YAMDJEU
acting in the capacity of * Notary Public, State of Texas
and bears the seal/stamp of CAROLE YOUMBI YAMDJEU,

Notary Public, State of Texas,
Commission Expires: 05-21-22

CERTIFIED

at Austin, Texas 6. on August 16, 2019

. by the Secretary of State of Texas
. Certificate No. 11784564

. Seal 10. Signature:

(\%/ e SR

Jose A. Esparza
Deputy Secretary of State

GEF/rm




Clarifying remarks (for public users)

2019-02-12 Name and signature of the authworised person of the
Competent Authority of Belgium
et el
oy I
G\ == o3 S
J ") .) My, Xavier De Cuyper
Y 'r , J Federal Agency for Medicines and Health Products
‘& Tel: +32 2 5284000
J - Fax: +32 2 5284001
State of Texas
County of Tarramt
f W,
this day of . W “,
T centify iht the ) & *_9“'“!,%
bymeas s record, are true, exact, complete, | S ",
: made ““ = :..' 4@' -%-,_"
2 £3/ ¥ :
1 z ki ;
[eboratorics, sad tht, to the best of my knowledge, Z %e 4
WMBW: I_cuoe!gldma -',,:“ .'9.%.,“ \ q:.-
i IMC document, copics which “ PYuagent® Ly
are available from an official source other than a motary. Uy, ‘mﬁ‘s 05:':“\@‘
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Secretaria de Estado

No debe utilizarse dentro de los Estados Unidos de América

Esta Apostilla certifica Unicamente la firma, la capacidad del signatario y el sello
o timbre que lleva. No certifica el contenido del documento para el cual fue
expedida.

Validacion del Certificado disponible en www.sos state tx.us

APOSTILLA
(Convencion de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais Estados Unidos de América

Este documento publico
2. fue firmado por CAROLE YOUMBI YAMDJEU

3. quien actlia en calidad de Notario Publico, Estado de Texas
4. y lleva el selloftimbre de CAROLE YOUMBI YAMDJEU,
i Notario Publico, Estado de Texas
La Comisién Vence el: 05-21-22
CERTIFICADO
5. en Austin, Texas 6. el 16 de Agosto de 2019
7. por el Secretario del Estado de Texas

8. No. del Certificado 11784564

9. Sello 10. Firma:

Jose A. Esparza ]
Subsecretario del Estado
GF/rm




Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios

CERTIFICADO NUMERQ: BE/GMP/2018/132

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS GMP POR
PARTE DEL FABRICANTE 12
Parte 1

Expedido después de la inspeccién de conformidad con el:
Articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC

La autoridad competente de Bélgica confirma lo siguiente:
El fabricante: Alcon-Couvreur NV

Direccion del sitio: Rijksweg 14, Puurs, 2870, Bélgica
Fue inspeccionado dentro del programa de inspeccién nacional en conexién con |
la autorizacion de fabricacion no. 176 H de conformidad con el Articulo 40 de la |
Directiva 2001/83/EC transpuesto en la siguiente legislacién nacional:

Articulo 12 bis, § 1 de la Ley del 25 de Marzo de 1964 relacionada con los
Medicamentos

Con'base en el conocimiento adquirido durante la inspeccién de este fabricante,
la Gltima de las cuales se realiz6 el 2018-11-09, se considerd gue cumple con:

¢ Los principios y guias de Buena Practica de Fabricacion establecidos en la
Directiva 2003/94/EC?.

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricacion al momento de la
inspeccion arriba citada y no debera considerarse que refleja el estado de
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de dicha
inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez podra ser reducido o ampliado
empleando los principios de gestion de los riesgos regulatorios mediante una
entrada en el campo Restricciones u Observaciones de aclaracién. Este
certificado solo es valido si se presenta con todas las paginas y con las dos
Partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado se puede verificar con la
autoridad expedidora en EudraGMP, Si no aparece, por favor contacte a la
autoridad expedidora.

'El certificado al que se hace referencia en el parégrafo 111(5) de la Direcliva 2001/83/EC Y

e
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80(5) de la Directiva 2001/82/EC, seré exigido ademés para las importaciones provenientes de
terceros paises a un Estado Miembro,

*La guia sobre la interpretacion de esta plantilla se puede encontrar en el mend de A yuda de la
base de datos EudraGMDP.

*Estos requerimientos cumplen con las recomendaciones de GMP de la OMS.

Parte 2
Medicamentos para Uso Humano E

1. OPERACIONES DE FABRICACION
1.1 Productos estériles
1.1.1 Productos estériles (operaciones de procesamiento de las
siguientes formas de dosificacion)
1.1.1.3 Semisélidos
1.1.1.4 Liquidos de volumen pequefio
Requerimientos Especiales
7 Otros: prostaglandinas (en)
1.1.3 Certificacion del lote
1.3 Medicamentos bioldgicos (lista de los tipos de productos)
1.3.2 Certificacion del Lote (lista de los tipos de productos)
1.3.2.5 Productos de biotecnologia
1.5 Empaque
1.5.2 Empaque secundario
1.6 Pruebas de control de calidad
1.6.1 Microbiolégica: esterilidad
1.6.2 Microbiologica: no esterilidad
1.6.3 Quimica/Fisica
1.6.4 Biolégica

2. IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

2.1 Pruebas de control de calidad de los medicamentos importados
2.1.1 Microbiolégica: esterilidad

2.1.2 Microbiolégica: no esterilidad

2.1.3 Quimica/Fisica

| 2.1.4 Biologica

[2.2 | Certificacion del lote de medicamentos importados l




2.2.1 Productos estériles
2.2.1.1 Preparados asépticamente
2.2.1.2 Esterilizados terminalmente

2.3 Otras actividades de importacion

2.3.1 Sitio de importacién fisica

2.3.2 Importacion de intermedios sometidos a procesamiento adicional

Observaciones de aclaracion (para los usuarios publicos)

2019-02-12
Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Bélgica

Sr. Xavier De Cuyper

Agencia Federal Medicamentos y Productos Sanitarios
Teléfono: +32 2 5284000

Fax: +32 2 5284001

Estado de Texas
Condado de Tarrant

Este 08 de Agosto de 2019
Certifico que el documento precedente, y el duplicado

retenido por mi como registro notarial, son fotocopias auténticas, exactas, completas, y no
alteradas tomadas por mi de!

Certificado BE/GMP/2018/132

que me fue presentado por el custodio de los documentos, Alcon

Laboratories, y que, hasta donde tengo conocimiento,

el documento fotocepiado no es ni un registro pablico ni un
documento registrable publicamente, copias certificadas de los cuales
esten disponibles de una fuente oficial diferente al notario.

Carole Youmbi

EudraGMDP En Linea, Clave de Ref: 52253 Fecha de Expedicion: 2019-02-12
Signatario: Sr, X.D. Cuyper Pagina 3 de 3




Laboratorios Alcon de Colombia S.A
Calle 93 B N° 16-31. Piso 3 y 4.
Teléfono: T:(57) + 1 654 46 66

Bogota D.C - Colombia.

ALCON LABORATORIES INC




The State of Texas
SBecretary of State

Not for use within the United States of America

This Apostille only certifies the signature, the capacity of the signer and the seal or stamp it
bears. It does not certify the content of the document for which it was issued.

Certificate Validation available at www.sos.state.tx.us

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)
1. Country United States of America

This public document

2. has been signed by CAROLE YOUMBI YAMDJEU
3. acting in the capacity of Notary Public, State of Texas
4. and bears the seal/stamp of CAROLE YOUMBI YAMDJEU,

Notary Public, State of Texas,
Commission Expires: 05-21-22

CERTIFIED

5. at Austin, Texas 6. on March 25, 2019
7. by the Secretary of State of Texas
8. Certificate No. 11699292

9. Seal 10. Signature:

WL Bt~

David Whitley
Secretary of State

GF/rm
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Federal Agency for Medicines and Health Products
CERTIFICATE NUMBER: BE/GMP/2017/690

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1
Issued following an inspection in accordance with :
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of Belgium confirms the following:
The manufacturer; ALCON LABORATORIES INC - ASPEX
Site address; 6201 SOUTH FREEWAY, SOUTH GATE, FORT WORTH, 76134-2099, United States

Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located outside of
the European Economic Area in accordance with Art. 19(3) of Regulation 726/2004/EC ,

Is an excipient manufacturer that has been inspected in accordance wifh Art. 111{1) of Directive
2001/83/EC .

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2017-09-14 , it is considered that it complies with :

+ The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC !

* An appropriate level of GMP as referred to in Article 46(f) of Directive 2001/83/EC

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the campliance status it more than three years have elapsed since the date
of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid
only when presented with all pages and both Parts | and 2. The authenticity of this certificate may be verified

in EudraGMDP. If it does not appear, please contact the issuing authority. AR L
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Part 2

Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.4  Small volume liquids
Special Requirements
7 Other: Prostaglandines(en)

1.5 Puckaging

1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical

16.2 Micrebiological: non-sterifity

2017-11-24 /r}.-"" RN

L |

State of Texas

County of Tarrant

On this L day of

I ventify that the preceding docun . the duplicate

md llelsulotam! Teve © e, exact, complete

and unaltered oomeof

.thé.m.l:t BE/Gue/z/on)

ted to me by 1 Vs custodian, Alcon
aboratorics, nmil w8 of my knowledge.
opice ! + neither 8 record nor -
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are availuble 4 tuctad source other than o notiey
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Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Belgium "
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Mr, Xavier De Cuyper o

Federal Agency for Medicines and Health Products
Tel: +32 2 5284000

Fax: +32 2 5284001
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El Estado de Texas
Secretaria de Estado

No debe utilizarse dentro de los Estados Unidos de América
Esta Apostilla certifica Ginicamente la firma, la capacidad del signatario y el sello

o timbre que lleva. No certifica el contenido del documento para el cual fue
expedida.

Validacion del Certificado disponible en www.sos.state tx. us

APOSTILLA
(Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais Estados Unidos de América

Este documento publico
2. fue firmado por CAROLE YOUMBI YAMDJEU

3. quien actua en calidad de Notario Publico, Estado de Texas
4.y lleva el selloftimbre de CAROLE YOUMBI YAMDJEU,
Notario Publico, Estado de Texas
La Comision Vence el: 05-21-22
CERTIFICADO
5. en Austin, Texas 6. eI‘25 de Marzo de 2019
7. por el Secretario del Estado de Texas

8. No. del Certificado 11699292

9. Sello 10. Firma:

David Whitley

Secretario del Estado
GF/rm
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CERTIFICADO NUMERO: BE/GMP/2017/090

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS GMP
POR PARTE DEL FABRICANTE 12

Parte 1

Expedido después de la inspeccion de conformidad con el: |
Articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC modificada =
La autoridad competente de Alemania confirma lo siguiente: I
El fabricante: ALCON LABORATORIES INC - ASPEX

Direccion del sitio: 6201 SOUTH FREEWAY, SOUTH GATE, FORT WORTH,
76134-2099, Estados Unidos :
Fue inspeccionado en conexién con la(s) autorizacion(es) de comercializacion
que lista(n) los fabricantes ubicados por fuera del Espacio Econémico Europeo
de conformidad con el Art. 19(3) de la Regulacién 726/2004/EC.

Es un fabricante de excipientes que fue inspeccionado de conformidad con el
Art. 111(1) de la Directiva 2001/83/EC.

Con base en el conocimiento adquirido durante la inspeccién de este fabricante,
la dltima de las cuales se realiz6 el 2017-09-14, se consider que cumple con:

® Los principios y guias de Buena Practica de Fabricacién establecidos en la
Directiva 2003/94/EC3.

e El nivel apropiado de GMP segun lo referenciado en el Articulo 46(f) de la
Directiva 2001/83/EC

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricacién al momento de la
inspeccion arriba citada y no debera considerarse que refleja el estado de
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de dicha
inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez podra ser reducido o ampliado
empleando los principios de gestion de riesgos regulatorios mediante una
entrada en el campo Restricciones u Observaciones de aclaracién. Este
certificado sélo es valido si se presenta con todas las paginas y con las dos




Partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado se puede verificar con la
autoridad expedidora en EudraGMDP. Si no aparece, por favor contacte a la
autoridad expedidora.

'El certificado al que se hace referencia en el paragrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y
80(5) de la Directiva 2001/82/EC, seré exigido ademds para las importaciones provenientes de
lerceros palses a un Estado Miembro. 5

‘La guia sobre la interpretacién de esta plantilla se puede encontrar en el mend de Ayuda de la
base de datos EudraGMDP.

*Estos requerimientos cumplen con las recomendaciones de GMP de la OMS.

Parte 2

@edicamentos para Uso Humano

1. OPERACIONES DE FABRICACION
s 5 Productos estériles
1.1.1 Preparados asépticamente (operaciones de procesamiento de las
siguientes formas de dosificacion)
1.1.1.4 Liquidos de volumen pequefio
Requerimientos Especiales ‘
7 Otros: Prostaglandinas (en)
1.5 Empaque
1.5.2 Empaque secundario
1.6 Pruebas de control de calidad
1.6.2 Microbiolégica: no esterilidad
1.6.3 Quimica/Fisica
2017-11-24

Nombre y firma de la persona autorizada de la
Autoridad Competente de Bélgica

Sr. Xavier De Cuyper
Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios
Teléfono: +32 2 5284000

Fax:

+32 2 5284001




Laboratorios Alcon de Colombia S.A
Calle 93 B N° 16-31. Piso 3 y 4.
Teléfono: T:(57)+ 1 654 46 66

Bogota D.C - Colombia.
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CERTIFICATE NUMBER: 201 P/H?FXF R/108

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1 : SOe,
Issued following an inspection in accordance with ! g .
Art. 15 of Directive 2001/20/EC L

The competent authority of France confirms the following:
The manufacturer; K4 ¥YSERSBERG PHARMACEU TICALS
Site address: 23 avenue Georges Ferrenbach, KAYSERSBER

‘0) France

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. M 19/078 in accordance with Art, 13 of Directive 2001/20/EC transposed in the following
national legislation: o %

Art. £.5124-3 of Public Health Code

From the knowledge gained during inspection of .this manutacturer, the latest of which was conducted on
2019-02-01 , it is considered that it complies with :
* The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date
of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid
only when presented with all pages and both Parts | and 2. The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMDP. If it does not appear, please contact the issuing authority.
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Part 2

Human [nvestigational Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile products
.11 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
I.I.1.3  Semi-solids
1.1.1.4  Small volume liquids
Special Requirements
7 Other: immunosuppressive medicinal products(en)

1.6 Quality control testing
Lo.l Micrabiologicai: sterility

1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical

Clarifying remarks (for public users)

The site is not authorised for blinding aper_q‘;jans. - Signatory: Mr Said loughlissen, deputy head of the
pharmaceutical product inspection and counterfeiting fight department --- The ANSM does not issue hard
copies of good practice certificates. ;

2019-04-05 Name and signature ol the authorised person of the
Competent Authority of France

State of Texas
County of Tarrant
; ] O
Pn this .G.g.m or%&lﬂ__
MMM a"a:? asa record, “m&mmw% Confidential
and unaliered photocopics made by me of : French National Agency for Medicines and Health
3 P A i d e Products Safety
. I Tel: Confidential
m&u& W wﬁm : MI o +: C(:::{:ir;’; :;:d
the document is neither & record nor a
secordable document, centified copies of which
are available from an official source other than a notary,
o
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@The State of Texas
Secretary of State

Not for use within the United States of America

This Apostille only certifies the signature, the capacity of the signer and the seal or stamp it
bears. It does not certify the content of the document for which it was issued.

Certificate Validation available at www.sos.state.tx.us

=

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

Country United States of America

This public document

2

3.

has been signed by CAROLE YOUMBI YAMDJEU
acting in the capacity of Notary Public, State of Texas
and bears the seal/stamp of CAROLE YOUMBI YAMDJEU,

Notary Public, State of Texas,
Commission Expires: 05-21-22

CERTIFIED

at Austin, Texas 6. on Auguét 16,2019
by the Secretary of State of Texas
Certificate No. 11784562

Seal 10. Signature:

("\V/K e

Jose A. Esparza
Deputy Secretary of State

GF/rm




El Estado de Texas
Secretaria de Estado

No debe utilizarse dentro de los Estados Unidos de América

Esta Apostilla certifica unicamente la firma, la capacidad del signatario y el sello
o timbre que lleva. No certifica el contenido del documento para el cual fue
expedida.

Validacion del Certificado disponible en www.sos.state. tx.us

APOSTILLA
(Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais Estados Unidos de América

Este documento publico
2. fue firmado por CAROLE YOUMBI YAMDJEU

3. quien actla en calidad de Notario Publico, Estado de Texas
4.y lleva el sello/timbre de  CAROLE YOUMBI YAMDJEU,
Notario Publico, Estado de Texas
La Comision Vence el: 05-21-22
CERTIFICADO
5. en Austin, Texas 6. el 16 de Agosto de 2019

7. por el Secretario del Estado de Texas

8. No. del Certificado 11784562

9. Sello 10. Firma:
JBE O\
_,'-‘v*‘:_;. ] S
fwile A% i) Jose A. Esparza
(}: y.\7 /) Subsecretario del Estado
N\ R 24y GF/rm

A
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Agencia Nacional Francesa de Seguridad de los Medicamentos y
Productos Sanitarios

CERTIFICADO NUMERO: 2019/HPF/FR/108

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS GMP POR
PARTE DEL FABRICANTE 12

Parte 1

Expedido después de la inspeccion de conformidad con el:
Articulo 15 de la Directiva 2001/20/EC

La autoridad competente de Francia confirma lo siguiente:

El fabricante: KAYSERSBERG PHARMACEUTICALS

Direccion del sitio: 23 avenue Georges Ferrenbach, KAYSERSBERG, 68240,
Francia

Fue inspeccionado dentro del programa de inspeccion nacional en conexion con
la autorizacion de fabricacién No. M 19/078 de conformidad con el Articulo 13 de
la Directiva 2001/20/EC transpuesto en la siguiente legislacién nacional:

Art. L.5124-3 del Cédigo de Salud Publica

Con base en el conocimiento adquirido durante Ia inspeccion de este fabricante,
la tltima de las cuales se realizé el 2019-02-01, se considerd que cumple con: .

® Los principios y guias de Buena Practica de Fabricacion establecidos en la
Directiva 2003/94/EC?,

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricacién al momento de la
inspeccién arriba citada y no debera considerarse que refleja el estado de
cumplimiento si han transcurrido mas de tres afios desde la fecha de dicha
inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez podra ser reducido o ampliado
empleando los principios de gestién de los riesgos regulatorios mediante una
entrada en el campo Restricciones u Observaciones de aclaracion. Este
certificado so6lo es valido si se presenta con todas las paginas y con las dos




Partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado se puede verificar con la
autoridad expedidora en EudraGMP. Si no aparece, por favor contacte a la
autoridad expedidora.

'El certificado al que se hace referencia en el paragrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y
80(5) de la Directiva 2001/82/EC, sera exigido ademas para las importaciones provenientes de
terceros palses a un Estado Miembro, =

La gula sobre la interpretacion de esta plantilla se puede encontrar en el ment de Ayuda de la
base de datos EudraGMDP. :

*Estos requerimientos cumplen con las recomendaciones de GMP de la OMS.

Parte 2

medicamentos Investigacionales para Uso Humano

1. OPERACIONES DE FABRICACION

1.1

Productos estériles

1.1.1 Productos estériles (operaciones de procesamiento de las
siguientes formas de dosificacién)
1.1.1.3 Semisdlidos
1.1.1.4 Liquidos de volumen pequefio
Requerimientos Especiales
7 Otros: medicamentos inmunosupresores (en)

1.6

Pruebas de control de calidad

1.6.1 Microbiolégica: esterilidad
1.6.2 Microbiologica: no esterilidad
1.6.3 Quimica/Fisica

Observaciones de aclaracién (para los usuarios publicos)

El sitio no esta autorizado para operaciones de cegamiento. - Signatario:
Sr. Said loughlisse, jefe adjunto del departamento de inspeccion de
productos farmacéuticos y lucha contra el fraude — La ANSM no expide
copias impresas de los certificados de buena préctica.

. U iusbiga {méd-
UCTOR GFICIAL
i 3. 192189



2019-04-05

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Francia

Confidencial

Agencia Nacional Francesa de Seguridad de los Medicamentos y Productos
Sanitarios

Teléfono: Confidencial

Fax: Confidencial

Estado de Texas

Condado de Tarrant

Este 08 de Agosto de 2019

Certifico que el documento precedente, y el duplicado _

retenido por mi como registro notarial, son fotocopias auténticas, exactas,
completas, y no alteradas tomadas por mi del

Certificado 2019/HPF/FB/108

que me fue presentado por el custodio de los documentos, Alcon

Laboratories, y que, hasta donde tengo conocimiento,

el documento fotocopiado no es ni un registro publico ni un

documento registrable pablicamente, copias certificadas de los cuales

esten disponibles de una fuente oficial diferente al notario.

Carole Youmbi

EudraGMDP En Linea, Clave de Ref: 53243 Fecha de Expedicion: 2019-04-05
Signatario: Confidencial ' Pagina 2 de 2
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Laboratorios Alcon de Colombia S.A
Calle 93 B N° 16-31. Piso 3 y 4.
Teléfono: T:(57)+ 1 654 46 66

Bogota D.C - Colombia.

NUTRICORP INTERNATIONAL




>
NULCOr

April 14, 2020

RE: Manufacturer Statement

To Whom It May Concern,

We at NutriCorp International, a division of Jamieson Laboratories Ltd., located at 4025 Rhodes Drive,
Windsor Ontario, Canada, confirm that we are the manufacturer of Vitalux TR registered in Columbia

under the tradename VITALUX PLUS.

Sincerely,

«L\ cl_r_.{-:u J ( LA
L il

Hailey Linton |/
International Regulatory Affairs Associate
Jamieson Laboratories Ltd.

Page 1of 1




CERTIFICATE NO.:
CERTIFICATE OF GMP CERTIFICAT NO : CERTIF.'QA T
COMPLIANCE 55 4 18 1 DE CONFORMITE AUX BPF

This Certificate of Good Manufacturing Practice (GMP) Compliance is issued by the Canadian Health Food Association/ Association
canadienne des aliments de santé délivre le présent certificat.

SITE LICENCE HOLDER INFORMATION / RENSEIGNEMENTS SUR LE TITULAIRE DE LICENCE D'EXPLOITATION

NAME OF APPLICANT:
NOM DU DEMANDEUR :

STREET ADDRESS:

JAMIESON LABORATORIES LTD.

4025 RHODES DRIVE

ADRESSE :

cITY: . PROVINGE:

VILLE : WINDSOR PROVINCE ONTARIO
COUNTRY: POSTAL CODE:

e CANADA e g ol NBW 585

SITE INFORMATION | RENSEIGNEMENTS SUR LE SITE

AUTHORIZED ACTIVITIES / SITE ADDRESS / SITE LICENCE NO / NO, DE  DATE OF EXPIRY /
ACTIVITES AUTORISEES ADRESSE DU SITE LICENCE D’EXPLOITATION  DATE D'EXPIRATION
I 4025 RHODES DRIVE

MANUFACTURING / WINDSOR, ON N8W 585 300043 FEBRUARY 23, 2023
FABRICATION: by

4025 RHODES DRIVE,
PACKAGING / WINDSOR, ON N8W 585 300043 FEBRUARY 23, 2023
EMBALLAGE: sty _

_ 34025 RHODES DRIVE,

LABELLING / WINDSOR, ON N8W 5B5 300043 FEBRUARY 23, 2023
ETIQUETAGE: sl

4025 RHODES DRIVE,
IMPORTING WINDSOR, ON N8W 585 300043 FEBRUARY 23, 2023
IMPORTATION: CiiAoR

CERTIFYING AUTHORITY INFORMATION / RENSEIGNEMENTS SUR AUTORITE DE CERTIFICATION

ADDRESS OF CERTIFYING AUTHORITY: ADRESSE D'AUTORITE DE CERTIFICATION:
CANADIAN HEALTH FOOD ASSOCIATION gfﬁ?gmnon CANADIENNE DES ALIMENTS DE

235 YORKLAND BLVD, SUITE 201
TORONTO, ONTARIO M2J 4Y8 239, YORKLAND BLVD, BUR 201

TORONTO (ONTARIO) M2J 4Y8

NAME OF CHFA AUTHORIZED OFFICIAL /
NOM DU RESPONSABLE AUTORISE DE LA CHFA: l*l Canéda

AL -T'MJL@,\, 2020 %

chifa, Soeiss

INTERNATIONAL TRADE CERTIFICATE ISSUANCE OFFICER, DATE OF ISSUANCE: 2
CANADIAN HEALTH FOOD ASSOCIATION DATE DE DELIVRANCE FEB 0 7 2020
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