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Federal Agency for Medicines and Health Producis
CERTIFICATE NUMBER: BEGMP20I&132

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Purt 1
T=asioid l'l:lll.l.'|'|l|ei|'|;!-I i inEpLt o I ngcowifned willy |
Art. FHICE) of Diicwtive 2001/ BIEC ad amuiidked

The competent mithority of Belgium confinms the following;
The manulsciuver: Alcmn-Carveene i1
Bite mabdress: Bifkeweg 14, Panos, 2870, Ralpfus

Hus been nopeeted under the nalional inspection prograpime in conneeion with mannfuctonmg
misheisarion dex F PN 0 sordance with A4l al Disectve 2EHRIEC mansposd b the Rilwing
ftkonal kepishtin

Aridete 12 0l F 8 of ol Laow of 2500 Ml [8%04 related fo tie Medicimad Preoduces

Foam: the knowledge gained dunng inspeciion of this manulaciurer, the laest oFwhieh wa eoacicied 9
2008-F1-09 i 18 oonesdered dar ik eomplics with
* The principhes and guidelines of Good Manuficturing Pracice land dowin im Diresiive 2000405 '

This cenifican reflects the stams of the msnidaciirmg sae al the rime of tho mspaction noted abave mnd
should misl e reslosd wpon ke rellect the complinnee saims i more dhan three yeam ave elapged smce the daty
of fn mspecion. Hivwever, s poriod of validity iy be reduced or extemdel weing rogsilatory osk
managemcenl principles by an doiry i) Be Resivictions of Clanfying remris Beld, This ceefificnte is sulid
oy when presented with all pages. and beahy Parts | nnel 2. The authenticity of this cemificnee nay be verified
in BEutdraliM TP, T it does naot appess, plenss coslact the Sk dillsriy,
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Pawicd 2

Hommm Mediciad Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
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L3 Semismlide
LLEA  Small volume liguids

Speciul Reguirements
T dbent prosiagnndingen)
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The State of Texas
Secvetary 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 docs not certify the content of the docament for wilch it was issued.

Certificate Validation available af wwwsosstatedtxus

APOSTILLE
(Convention de La Have duo 5 Octobre 1961)
1. Country United States of America
This public docament
2, has been signed by CAROLE YOUMBI YAMDJEU
A, acting in the capacity of Motury Publice, State of Texas
d. and bears the seal’stamp of CAROLE YOUMBI YAMDJEL,

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

CERTIFIED

5. ut Austin, Texay B, on August 16, 2019
7. hy the Sceretary of State of Texas
B, Certificate No. 11784564

49, Seal 10, Signature:

¥

=i

Jose A, Esparza
Dieputy Secretary of State

GFArm
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Secretaria de Estado

No debe utilizarse dentre de los Estados Unidos de América

Esta Apostilla cartifica Gnicamente la firma, la capacidad del signatario y el selio
o timbre que lleva. No certifica @ contenido dal documento para el cual fue
expedida.

Validacitn del Certificado disponible en www sos state b us

E : APOSTILLA =
(Convencion de La Haya del 5 de octubre de 1961)
1. Pals Estados Unidos de Amérca

Este documento piblico ;
2. fue firmado por CAROLE YOUMBI YAMDJEU

3. guien actia en calidad de MNotanio Pdblico, Estado de Texas
4.y lleva el selloftimbre de  CAROLE YOUMB! YAMDJEU.
Natario Plblico, Estado de Texas
La Comision Vence &l; 05-21-22
CERTIFICADO

5. en Austin, Texas 8. al 18 de Agosto de 2018

| 7. por el Secretario del Estado de Texas
8. No. del Certificado 11784564

| 9. Selio 10. Firma

Jose A Esparza

Subsecretario del Estado
GFmm
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Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios
CERTIFICADO NUMERO: BE/GMP/2018/132
CERTIFICADO DE CUMPLINMIENTO DE LAS GMP POR

PARTE DEL FABRICANTE "2
Parte 1

Expedide después de |a inspeccidn de conformidad con el
Articulo 111(5) de fa Directiva 2001/83EC

La autoridad competente de Bélgica confirma lo siguiente:

El fabricante; Afcon-Couvreur NV

Direccién del silio; Rifksweg 14, Puurs, 2870, Bélgica

Fue inspeccionado dentro del programa de inspeccién nacional en conexign con
la autorizacion de fabricacion no. 178 H de conformidad con el Artlculo 40 de Ja
Directiva 2001/83/EC transpuesto en |a siguiente leglslacién nacional:

Articulo 12 bis, § 1 de la Ley del 25 de Marzo de 1984 relacionada con los
Medicamentos

Con base en el conocimiente adguirido durante Is inspeccién de este fabricants,
la ditima de las cuales se realizd el 2018-11-09, se considerd que cumple con;

s Los principics v guias de Buena Practica de Fabricacién establecidos en la
Directiva 2003/04/EC?,

Este cerificado refleja el estado del sitio de fabricacion al momentn de la
inspeccion arriba citada y no deberd considerarse que refleja el estado de
cumplimiento si han transcurrido mdés de tres afos desde |z fecha de dicha
Inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez podra ser reducido o ampliado
empleando los principios de gestidn de los rissgos regulstorios mediante una
entrada en el campo Restricciones u Observaciones de aclaracidn, Este
cerificado solo es valido si se presenta con todas las paginas y con las dos
Partes 1 y 2. La autenticidad de este cerificado se puede verificar con a
auloridad expedidora en EudraGMP, Si no aparece, por favor conlacte a [a
autoridad expedidora.

'El contificado al gue s9 hace misrencin en of pardgrafo 111{5! de /n Direchva 2001 BAED ¥

ﬁf’* fﬁ’
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B0{%) do iz Direcliva 2001/82EC, sed exgido ademis para ias importaciones. fEnes o
terceros paises 8 un Estado Wembm. ' i o,

‘La gula sobre la interpredacidn de esfa plantila se pueds enconfrar an el mend de A o fa
baze de dalos EudraGMDP, o A

Estos requerimientos cumplen con las recomendsciones de GMP de fa OMS

Parte 2
_Medicamentos para Uso Humano

1. OPERACIONES DE FABRICACION
1.1 Productos estériles
1.1.1 Productds esténles (operaciones de procesamiento de las
siguientes formas de dosificacion)
1.1.1.2 Semisdlidos
1.1.1.4 Liguidos de volumen pequefio
Requerimientos Especiales
7 Otros: prnmi_ugi_n_ndlnﬁ {en}
1.1.3 Certificagion del inle
1.3 Medicamentos biologicos (lista de los tipos de productos)

| 1.3.2 Cerfificacidn del Lote (lista de fos tipos de productos)
1.2.2.5 Productos de biolecnologia

15  Empague

1.5.2 Empaque secundano

| 1.8 Pruebas de control de calidad

| 1.6.1 Microbioldgica: esteriided

| 1.6.2 Microbiolégica: no ssteriliciad

; 1.6.3 Quimica/Fisica

| 1.6.4 Bioldgica

2. IMPORTACION DE MEDICAMENTOS 4 _
2.1 Pruebas de control de calidad de los medicamentos importades
2.1.1 Microbiolégica: esteniided

2.1.2 Microbioligica: no esterilidad

2.1.3 Quimica/Flsica

2. 1.4 Boldgica

22 | Certificacion del lote da medicamentos importados |

el
TADUCTOR QFEIAL




| 2.2 1 Productos estériies

2.2.1.1 Preparados asépticamente
2.2.1.2 Esterilizadas lerminalmente
2.3 | Otras actividades de importacién

2 3.1 Silto de impartacion fisica

| 2.3.2 Impartacion de intermedios sometidos a procesamiento adicional

Observaciones de aclaraclén (para los usuarios piblicos)

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 528400

Estado de Texas
Condado de Tarrani
Este OB de Agosly de 2010

Ceftifico que el documents precedents, ¥ &l duplicado

retenido pof mi como regisiro notarial, son folocopeas auténticas, exactas, complstas y no
aferacdas fomadas por mi diel

Cenlificady BEIGMP/2018/132

que me fue prasentado por el cuslodio de los documentos, Aloon

Laboratones, y qua, hasta donde tengo conocimianls,

&l decuments fotocopiade no e ni un registro pdblico il un

documerio registrable piblicamenis, copas ceriificades de o3 cuabas

estén disponibles de una fuenie oficial diferenta al notario,

Carole Yoymbl

EudraGMDP En Linea, Clave ds Ref 52253 Facha de Expediciin: 2078-02-12
Bignaterio: Sr. X.0. Cuyper Pégina 3 de 3
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Labaratornas Alcon de Colombia 5.4
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Mot 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. [t 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 § Octobre 1961)
1. Country United States of America
This public docoment
1. has been signed by CAROLE YOUMBI YAMIMIEU
3. acting in the capacity of Notary Public, State of Texas
4. and bears the seal/stamp of CAROLE YOUMBI YAMDJEL,

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

CERTIFIED
5. at Austin, Texas 6. on March 25, 2001%
T. by the Secretary of State of Texas

8. Certificate No. 11699292

9. Seal 10. Signature:

WL bt~

David Whitley
Secretary of State

GFirm
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Federal Agency for Medicines and Health Froducts
CERTIFICATE NUMBER: BE/GMP/I017090

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Park |

I3suzd fellowing an nspection in accordance with -

Art, |1 1{5)of Directive 2000 3EC pa amended

The commpetent authority of Belgium  confirms fhe following

The marufaciurer; ALCGY LABGRA TORTES INC - ASPEX

Sie address: 6200 SOUTH FREEWAY, S0UTH GATE, FORT WORTH. 787 34-2009, Uvited Siivies

Hlas besn inspected [ connuctsin with marketing sullosisatin(s) listing manufacturers located outside of
the European Economic Amea in sccordancs with An. 193) of Regulation T2AR004EC |,

s an excipient manufacturer Bl hns been inspected in accordance with Art. 111{ 1] of Directive
2001/83EC .

From the knowledge gained during inspection al this menulectures, (he latest of which was conducted an
20I7-08-14 | it is considered that it complies with

= The principles and guidefines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 200394/EC |

* Ay nppropejace level of GMF as referred o in Article 4640 of Directive 2001 8VEC

This certificale reflects the status of the manofachiring site at ihe fime of the inspection noted above and
should ol be relied upon to reflect the compliance status it more than thres years hove glapsed sines the date
of that imspection. Hovwever, this penod of validity naay be reduced or extended wsing regulatory risk
management principles by o esdry o the Restrictions or Clarifying remarks field. This cerfificate is valid
anly when pressvied with all pages and both Parts | and 2, The sathenticity of this certificate may be verified

in ExidrnGMDP. 171 does not appear, please contact thie issing authority. b '-I* L ':-T-
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Part 2

Human -M.adin'lul Praducts

| MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile produets

L4 Asspiically prepared (processing pperabions for the foffowing dosogs s
I4  Small velume hiquids
Specisl Requirements
T Orher: Prostaglandines{en)

1.5 Paclaping

152 Secondary packing

e e —————

182 Miorehalogicel oor-steriiing
L83 ChemicalfPiysicol

fr2 Pl B Mame and signature of e outhorised peraon of the
Competent Aathority aff Hdu.mm :
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v, 248 ,&"’#
Me. Xavier De Cryper ,-.-'"J
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El Estado de Texas
Secretaria de Estado

No debe utilizarse dentro de los Estados Unidos de América

Esta Apostilla certifica inicamants Ia firma, fa capacidad del signatario y &l sello
o fimbre gue lieva. No cenifica e contenido dal documento para el cual fue
expedida,

Validacion del Certificado disponible en www sos.state te us

APOSTILLA
(Convencion de La Haya del 5 de octubre de 1861)

1. Pals Estados Unidos de América

Este documento publico
2. fue firmado por CARCLE YOUMBI YAMDJEU

3. quien actia en calidad de Motario Pablico, Estado de Texas
4. y lleva el seiloftimbre de  CAROLE YOUMBI YAMDJIEU,
Notario Plblico, Estado de Texas
La Comision Vence el 05-21-22
CERTIFICADO

5 en Austin, Texas B. aIIEE de Marzo de 2019

| 7. por el Secretario del Estado de Texas

| 8. No, del Certificado 11589297
I B. Sallo 10. Firma:

David Whitley

Secratario del Estado
GFirm '
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CERTIFICADO NUMERO BE/GMP/2017/090

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS GMP
POR PARTE DEL FABRICANTE 2

Parte 1

- que lista(n) los fabricantes ubicados por fuera del Espacio Econémiico Europac

| Art. 111{1) de |a Directiva 2001/B3/EC.

| 76134-2099, Estados Unidos

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

La autoridad competente de Alemania confirma o siguiente;

El fabricante: ALCON LABORATORIES INC - ASPEX

Direccién del sitio: 6201 SOUTH FREEWAY, SOUTH GATE, FORT WORTH,

Fue Inspeccionado en conexion con ia(s) autorizacidn(es) de comercializacion

de conformidad con el Art. 19(3) de la Regulacién 726/2004/EC.
Es un fabricante de excipientes que fue inspeccionado de conformidad con &l

Con base en el conocimiento adquirido durante |a inspeccitn de este fabricante,
la dltima de las cuales se realizd el 2017-09-14, se considerd que cumple con.

» Los principios y guiss de Buena Practica de Fabricacién establecidos en la
Directiva 2003/94/EC2.

» El nivel aproplado de GMP segin lo referenciado en el Articulo 48(f) de Ia
Directiva 2001/B3/EC

Este cerificado refleja el estado del sitio de fabricacidn al momento de Ia
inspeccion arriba citeda y no deberd considerarse gue refleja o estado de
cumplimients si han transcurmdo mas de tres afics desde |la fecha de dicha
inspecgion. Sin embarge, este periodo de validez podra ser reducide o ampliado
empleando loz principios de gestion de riesgos regulatorics mediante una
entrada en el campo Restricciones u Observaciones de aclaracién, Este
certificado stlo es valido si se presenta con todas las paginas y con las dos

=g A
==
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Partes 1 y 2 La autenticidad de este certificado se puede verificar con la

autoridad expedidora en EudraGMDP. Si no aparece, por faver contacte a ia
autondad expedidora.

'El cartificado &l que e hate referancia en el paragrato 111{5) de la Directiva 200183EC y
BOVS) de la Directiva 2001/82EC, serd exigido ademas pars las imporfacionss provenientes de
{eroeros palses & un Estado Miambro 5

“La gula sobre la inferprelacidn de ssta plantila se puede sncanirar et 8l ki e Ayuos de la
base da datos EudraGMOD,

“Eslos requerimientos cumpien ooy las recomendacionss de GMP ds fs OMS.

Parte 2

| Medicamentos pars Usa Humano o

1. OPERACIONES DE FABRICACION
1.1 | Productos estériles
1.1.1 Preparados asépticamente (operaciones de procesamiento de las
sigutentes formas de dosificacion)
1.1.1.4 Liguidos de volumen peguefo
Requermientos Especiales
T Otros: Prostaglandinas (an)

15 Empaque
1.5.2 Empaque secundario

1.6 | Pruebas de control de calidad !
1.6.2 Microbioldgica: no estenlidad
| 1.8.3 Quimica/Fisica

2017-11-24

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

Sr. Xavier De Cuyper

Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios
Telefona: +32 2 5284000

Fax: +32 2 5284001




Laboratorios Alcon de Colombia 5.4
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Parf 1
Isaued following an inspection in sceordind: with -
A |5 of Dircetive 280 | FHVEL

The competent authority of France vonfirms the following.
The manufocturer: KA ¥YSERSBERG PHARMACEL TICALS
Site address: 20 avesriee Gevrges Ferrenbach, KAYSE,
Has henen inapseictod under the nutmnal
autlwsrisation no. M IRAUTE in accordance
mak el fegiskaton:

At LFEM-T wf Public: Kealth Code

MUG02-07 0 is corsidersd
+ The principles n.n i
A

af thist inspecthon. owever, this period of validity may be reduced or extendied using regulatory Hak
mdiEagEmenl principles by anentry in the Restrictions of Clarilying remarks [eld, This ceriificate is vulid
anly when presented with all pages and bath Purts | und 2, The authenticity of this certificate may be vorifled
in EudraCitdE2F 17t does not appear, piease contict the issuing authority.
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Fart 1

|_ Human [nvestigational Méedicingl Products

—

.

I MANUFACTURING OPERATIONS

i1 Sterile producis

LT Aseprivally prepored (processing aperations for the following ﬁ%
LIS Semisolids L.

LA Small volume Hqurds [ = 1
Egm:.nl Requirements i ."I"
T Ceher; smmmosppressive nmjmma.lppmh‘.mmﬂa..
e 5 .

L& Quality contrul testing

6.1 Microbialogioal steriliny B 4
L& 2 Micrbialaglenl nop-sienliny "
&3 Chemical/Mhgsice! ' i
1 * __i_' ek
.
Clari bymg mermacks (lor pubBc users) .'!-; ' :'-in'
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The State of Texas
Secretary of State

Mot Tor wse within the United States of America

This Apuostille only certifies ihe signature, the capacily of the signer and the seal or stamp it
bears. It does not certify the content of the decument for which it was issued.

Certificate Validation available ot www.sosstate.fxus

APOSTILLE

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

This public document

2, has heen signed by CAROLE YOUMBI YAMDJEU
3. acting in the capacity of MNotary Public, State of Texas
4. and bears the seal'stamp of CAROLE YOUMBI YAMIMEL,

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

CERTIFIED

5. at Austin, Texas 6. on August 16, 2019
7. by the Secretary of State of Texas
8. Certificate Mo, 11784562

9, Seal 10, Signatire:

~ Jose A. Esparza
DPreputy Secretary of State

GFirm




0 O
Secretaria de Estado

No debe utilizarse dentro di los Estados Unidos de América

Esta Apostilla certifica Gnicamenta Iz firma, la capacidad del signatario y &l sello
o timbre que lleve. No certifica &l contenido del documento para el cual fue
axpedica.

Validacian del Certificade disponible en www,sos. state.tx us

APOSTILLA
(Convencion de La Haya del 5 de octubre de 1861)
1. Pais Estados Unidos de América
Este decumento publico

2. fue firmado por CAROLE YOUMBI YAMDJEU
3. quien actia en calidad de Motario Plblico, Estado de Texas
4. y lleva el selloftimbre de  CAROLE YOUMBI YAMDJEU,
Notario Publico, Estado de Texas
La Comision Vence al: 05-21-22
CERTIFICADO
5. en Austin, Texas B el 15 de Agosto de 2018 .

7. por el Secretario del Estado de Texas

| B No. del Certificado 11784582

10, Firma;

Jose A. Esparza

Subsacretario del Estado
GFim
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Agencia Nacional Francesa de Seguridad de los Medicamentos ¥
Productos Sanitarios

CERTIFICADO NUMERO: 2019/HPF/ER/108

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS GMP POR
PARTE DEL FABRICANTE "2

Parte 1

Expedido después de la inspeccion de conformidad con el
Articulo 15 de la Directiva 200120/EC

La autoridad competente de Francia confirma o siguiante:

El fabricante: KAYSERSBERG PHARMACEUTICALS

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

Fue inspeccionado dentro del programa de inspeccion nacional en conexidn con
la autarizacion de fabricacion No. M 194078 de conformidad con el Artisule 13 da
la Directiva 2001/20/EC transpuesto en |a siguients lagislacion nacional:

| Art. L.5124-3 del Cédigo de Salud Pibiica

Con base en &l conocimienta E:ltru_iril:lu duranie la inspeccidn de este fabricante,
la Gltima de las cuales se realizd el 2019-02-01, se considerd gue cumple con:

® Los prncipios y guias de Buena Practica de Fabricacion establecidos en la
Directiva 2003/84/EC*.

Este certificado refleja el estada del silio de fabricacion al momento de la
Inspeccion arriba citada y no deberd considerarse gue refleja &l estado de
cumplimiento =i han transcurrido m&s de tres afics desde la fecha de dicha
Inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez podrd ser reducido o ampliado
empleando los principios de gestion de los riesgos regulatorios mediants una
entrada en el campo Restricciones u Observaciones de aclaracien. Este
certificado sélo es valido =i se presents con todas las paginas y con las dos

= __ i dsmdn
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Partes 1 y 2 La aulenticidad de este cerificado se puede verificar con la
autoridad expedidora en EudraGMP. Si no sparsce, por favor contacte a la
autoridad expedidora.

'E centificado al que se hace referencia en &f paragralo 111(5) de & Dimchva 200LBIEC v
BIV3) de la Directiva 2001/82/EC, sera axigido ademis PEra las imporasionas provadenfes de
levoeros palses @ Un Estado Mismira .

‘La giila sobre la inlerpretacion de esis plantila se pusde sncontrar en & mend de Ayutla de &
bass do datos EvdraSMDP,

*Eslos roquerimientos cumplen con les recomendacionss oe GMP te s 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 dosiffcacian)
1.1.1.3 Semisolidos
1.1.1.4 Ligquidos de valumen pequefo
Requerimientos Especiales
7 Otros: medicamentos inmunosupresares (en)
1.6 Pruebas de control de calidad
1.6.1 Microbioldgica: esterilidad
1.6.2 Micrabloldgica: no estenlidad
1.6.3 Quimica/Flsica

Cbservaciones de aclaracion (para los usuarios pliblices)

El sitio mo estd autorizado pars operaciones de cegamiento. - Signatario:
Sr. Said loughlisse, jefe adjunto del departamento de inspeccién de
productos farmacéulicos y lucha contra ef fraude - La ANSM no expide
copias impresas de los certificados de buena practica.

st
= Ligs Mindes
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2018-04-05

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

Confidencial

Agencia Nacional Francesa de Seguridad de los Medicamentos ¥ Productos
Sanitarios '

Teléfono. Confidencial

Fax: Confidencial

Estads de Texas

Condado de Tarrant

Este 08 de Agosto de 2019

Certifico que ef documanta precedente, y el duplicade

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

Cerificado 2018/HPF/FR/108

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

Laboratones, y que, hasta donde tengo conocimiente,

el documento fotocopiado no es ni un registro publico ni un

documento registrable piblicamente, copias certificadas de los cuales

esten disponibles de una fuente oficial diferente al notarko.

Carole Youmbi

=

EudraGMOP En Linea, Clave de Ref 53243 Facha de Expedician: 2018-04-05

Signatana: Confidencial Pagina 2 de 2
il
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Labaoratorios Alcon de Lolombia 5.A
Calle 53BN 16-31. Piso 3y 4.
Teléfono: T:[57)+ 1 654 46 66

Bogota 0.C - Colombia,

ALCON CUSI S.A.




Ganaralital de Catalunya Certificat numerg
Departamart o Salt Catfiosoe nimeny NCF/1923 /0017 CAT
Di d'Ordenacit Carticate mamber
i Reg Sanitaria
' 1/2
Certificado de cumplimients de Certlficate of Good
las normas de correcks Manufacturing Practices (GMP)
iabricacion de madicamenios compliance af @ manufacherer
L ET (NCF) de un fabricante
Part 1 Pate 1 Fart 1
Emis com & dura  Emitidn &n virtud de una inspeccion [ssued following an inspection in

irspeccid duts 8 terme d'ecord amb
Fartiche  1L15) de & (Direcve
2 ERICE

Lautoritad competent de I Generalital
de Cabalinya - Espafin certifica que:

El laboraberi farmachutic, en i@ panta
que sindica 3 continuacd:

Ha ostat inspeccionst d'acord amb &l
programa  d'inspeccid  esiablert | en
relacit amiy Mautoritzackd de leboraton
farmackubc  Aomena  2949-E, emes
Facord amb Peticle 40 de @ Dimctha
HNH/RIEC, ncorparads & 12 legislacd
nacional segbent: erticles 63 | 108 del
Relal decret |egislativ 172015 | Real
decret E2472010,

A partir de |a informacid. obtinguda en
les  wisites  &nspeccic @
laborator, Fotima de les guals €5 w8
wpiitrar 3 gener de 2019 (24, 29, 30
| 31) 1 febrer de 2018 (1), es
considers que compeels el feduishs
establerts a |es Mormmes de Coerecta
Fabricadd (NCF) * a les quals & fa
referenca an gl prnopls v direcriug de
= Mormes oe Coreda  Fabrcaco
esmnlertes gn la Directha

}

segin e arthule 11105) de la Directive
Z001/853/CE,

La autaridad ompeterte de I3
Generalitat We Catahnys - Espafia
cerfica qua

Fl lshomtora farmeceuiin, @0 B
planka Gue %= indica a continuacdn:

ALCON CUSI SA
o/ Camil Fabra, 58
08320 EL MASNOU (Barceiona)

2949-E, de acuerdn con o articuls 40
dé 3 Direciva  Z0DLBICE,
mnoorpareda en la Sguiente
nacional: 63 y 108 cel Read decreto
legislathe 12015 ¥ Agal doorebo
A2 0.

En base a @ informacidn obtenids en
g wisfas de  inspecchin & eStE
lshorpkona, |8 ditima de el realiead
en enero de 2019 (28, 29, 30 ¥
31) y Febrerp de 2018 {1}, s
consdéra  gue . cumple con ke
requisics cstableddes en fas Normas
g Correcta Fabiricedon a lés que &
hace referends Bn los - principeos Y
dimecrioes de Igs Nomas de Correda
Fabricmciten  estsblecadas- en I
Directiva 200379408

accordance wieh artice 111(5) of
Diirective 2001 /B3/EC,

The competent authority of the
Gavernment of Cathlonla = Spain
certifes it

The maénufacturer, in Bs sie
nddress indicated below:

ingistative decrea 1/2015 and Royal
deerae B2A12010,

Eram the knoraledge gained duning

on lanuary 2019 (28, 19, 30
and 31) and February 1019
(1), ® & conskiered hat &
complies with the Good
Manufmciuring Practica
requirements refered o 0 the
princples and quidelines of Good
Marufacturing Fractics Bid down in
Dirgctive 2003894 EC.

L:nmmuwwmmsmwwhﬂu-ma Thass raZremets Al e GHF reoommerianos of

n—nmnﬁ. I meralid Jutpelaidadel

Dapartament o bt de s Cilaurwa
- tamrwa .il i.!
I bl ek,

Manasu.'lm ~t
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Dirpcinra genem] d Ordenigod | Regulscd Sanitina

Barewons, 29 d'abril de #¥19 '

Chrseck Conpr mOmeIgEcd | Aegudd Santing

Trpemuees i 5 Corty, 171-15% (pawelth A Meni]
o Harceione

19 da sl de 2019

Plarna i SigEature of T AUTEES TR
af tha Hiskiy of Heafth of Gaseramand of
Crtalanda - Sl

Bl 2910, 2009

T, 3 556 &1 62
Fax, 13 LT B3 90




Generaltat de Catafunya Certifical nimen
Departament ds Salut Cortificado uers 3
Direcclé General d'Crdenacio i i

| Regulacid Sanitaria

Aquest certificat refiexs fa stuscd de fa Este cectilficadn refleja la situacidn
plama de fabricacd en la datd en que s 12 planta de fabricacidn en |3 fecha
uhmwmmaﬂmlmpﬂ que se

tonsiderar-se que aoreditl & compiment citada, y no puede considerarse gue  ard
sl han transcorcegut més de tres anys  acadite el cumplifisnto. s hap  refieg
2es de la data de dita inspesdd; Passst mhang
eguest temps, ha de copsultarss In
validesa oel certificat amb Vautoeitat

Bruisom

certificadn.
Laisenticital d'aguect certificat pot ser  La autenticdad ce egte centificado  The authenticity of this certificate
Rwuireg

werificaca latoritat  puede sor verificads con (3 aubsridad may be verifisd with e
L]
RS SRR | e, e =i ] ol
!__ Madicaments d'is huma ’_ Modicamentos de uss humano Human lnﬂm_:l -
L
K ]

Hom | Sgnabie ok I8 peramns . e Mime and mgrans of the sulhorisss persen
n-n:'m:nmnu bt =m:nuhnmn of Thi Misitry of Health of Gowsmert of
= B - $13 i Catalerin - Spakn
R IEY : e,

Marie Soclrd Raventle  — T
Diractora genersl d'Drdenadd | Regulocks Sa
Barcelona, 25 d'abrl da 2010 29 de abril de 2015 April 79%; 2319
Ot partamvertt de Sakit Tek. U1 G5 61 G}
Do Genes TT-SEnaad | Saiiile P §) 737 3000
Tiwsrsnenh ge e Coves, 131156 {paveidd e Mara]
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Yo, VICTOR BEQUIRGL JIMENER, Notarioc dal Ilustse
Colagio de Catalunya, con residencia en El Masnou:
oY FE: Que la presente erodopia, Teproduce flelmen-
te el dosunehto :origidal Sonm &l que la he cotajado
con esta fechs, El Masnou a velptluno de mayo de dos
e e e R AR o | St e S M R T = e
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2018
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El presanta folio as el agregado al documanto en & que figura la firma de Don Victor Esquirol Jimanez,
Notarka de El Masnou, Colegic Motarial de Catalufia, en lesimonic de exhibicidn de cartifcado, & favor de
ALCOHN CUS, 5.4, libm indicador 128, mi‘lmmnwuu 2018,

APOSTILLE
(Caomantion de La Haye du § octobre 1861)
1. Pals: ESPARIA R TR M e
ol il A 1 - 14
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5. en  Barcelona |8 elgia 28052019
| ald [ e by e -2 |
7. por Do Jusé Alberty Marin Sancher. Vicedecano del Golegio Notarial de Catalufia
Ty fpn
| 8. bajo ol ndmero  NS301/2012024250
a
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José Marin Sancher.
Vigadooano
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Labaratorios Alcon de Coalombla 504
Calle 93 B M* 16-31. Pisp 3y 4.
Teléfono: T: (57 +1 654 46 66

Bogotad D.C - Colombia,

NUTRICORP INTERNATIONAL
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Aprid 14, 2020
atement

To Whom It May Contarn,

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

Sincerely,

| =
Wl Ludis
1 |

Malley Linton |/
International Regulatory Affairs Associate
lamieson Laberatories Ltd.
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CERTIFICATE NO.:

COMPLIANCE DE CONFORMITE ALIX BPFE
2 5L 18 1 : 42 £l

This Certificate of Good Manufactaring Practice (GMP} Compliance Is 19sied ay the Canadian Health Food Assoclation; Association
Enadienne des aliments de santé odlivee (e présent certificat,

HAME OF APPLICANT:

MOM DU BEMANDELR JAMIESOMN LABORATORIES LTD,
ETREET ADDRESS:

ADRESSE ; 4015 RHODES DRIVE

Hif PROVINGE;

WILLE : WINDSOR PROVINGE: s
COUNTRY: g

PAYS N AN A, et B g RS

EITEINFORMATION | RE

AUTHORIZED ACTIVITIES | SITE ADDRESS | SITE LICENCE NO | NO. DE  DATE OF EXPIRY |
ACTIATES AUTORSEES ADRESSE DU SITE LICENCE D'EXPLOITATION  DATE D'EXPIRATION
. 4025 RHODES DRIVE.
PAMNUIFAL TURING: / WINDSOR, OM NEW 5BS 280043 FEBRUARY 23, 2023
FABRICA TION: g ety
4025 RHODES DRNVE
mﬁf WINDSOR, ON NEW SBS 300043 FEBRUARY 23, 2023
; CAMADA
CABELLING 7 3028 RHODES DRIVE,
: WINOSOR, ON NSW 585 260043 FERRUARY 23, 2023
ETIQUETAGE: CANADA
4025 RHODES DRIVE
IMPORTING / WINDSOR, ON NEW SBE 300043 FEBRUARY 23, 2022
IMPORTATION: iy

CERTIFYING AUTHORITY INFORMATION ! F

SEIGNEMENTS SR AT DRITE DE SESTIFICA Tl

ADDRESS OF CERTIFYING AUTHORITY: ADRESSE D'AUTORITE DF CERTIFICATION:

CANADIAN HEALTH FOOD ASSOCIATION ASSCCIATION CANANENNE DES ALMENTS BE
235 YORKLAND BLVD. SUITE 201 SANTE
TR AT T AR 235, YORKLAND BLVD, 8UR 201

TORONTO [ONTARHD) MEJ 4¥8

NAME OF CHEA AUTHCRIZED OFFIGIAL |
NOM DU RESPONSABLE AUTORISE DE LA CHFA: B+l caece

£ Ty 2020 §

i, e

Ij &
,I,Jx .

INTERNATIONAL TRADE CERTIFICATE ISSUANCE OFFICER, DATE OF ISSUANGE-
CANADIAN HEALTH FODD ASSOCIATION DATE DE DELIVRANGE : FEB 0 7 2020
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