SALUD | f¢ COFEPRIS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DF, LICENCIAS SANITARIAS

L PARA LA PROTECCION
NITARIOS

CERTIFICADO No. 243300516A0475

Destinatario:
Addressee:
Kamberg CA, S.4.P.1. de C.V.

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

Kamberg CA, S.A.P.I. de C.V.

54 Sur No. 7, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos

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

17011 01 0002

Con fundamento en los Articulos 4 pirrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 2, fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXi, X1V de la Ley Orginica de la Administracién Puablica
Federal; 1, 2, 3, 15, 16 fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de %’mccdimiento Administrativo, 1, 3
fracciones XXII, XXIII, XXVIII, 13 apartado A fracciones 1X y X, 17 bis IV y XIII, 194 fraccién 11, 194 bis,
195, 204, 262, 388, 389 fraccion V y 392 de la Ley General de %alud; 1y 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fracciones I inciso b, V, VII, X111, 4 fraccién 11 inciso ¢ y 11
fracciones VI y X1, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios; { 167 fraccion VI pirrafo tercero y 208 del Reglamento de Tnsumos para la Salud, asi como
Acuerdo por el que se dan a conocer ﬂés trimites y scrvicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de
Salud, a través ((]C la Comisién Federal para la ]yrot{:cci(’m contra riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Trimites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Re uiltoria rublicado en el Diario Oficial de
la Federacién el 28 de enero de 2011 y modificado el 22 de junio clge 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 Federacién.

Based on the fonreh 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 paragraphs 1V and X, 17 and 174 of the Federal Administrative Procedure Act, 1, 3 fractions
XKLL, XXTIT e XXVIIL section A 13 sections IX and X, 170 IV and X1, 194 fraction 11, 194a, 195, 204, 262, 388, 389 fraction Vand 392 of thé General
Health Laww; 1 and 2 paragra 4 ¢ fraction X, 15, 36 and 37 of the Internal Regulations of the Ministry of Health; 1, 3 fractions T subsection b, V, VII, XIII, 4
Section 1] paragraph C and 11 fraétions VI and X1, and 14 fraitions T and XIV 5 the Rufes of the Federal Uommission for Protection Against Health Rists; 1167
Section VI thivd and 208 of 1°167 Section V1. third, {J{rm‘q'mp:‘.’? 208 and 223 of the Rules of Health Products, and Agieement disclose procedures and services, as
well as the formats nsed by the Ministry of Health, z )
Formalitivs and Services ?;1 the Federal Regutatory Improvenent f_,‘umm!'.rsinm&."r'.;).‘JM' in the t'),;ﬁ;'f.:r!‘fo'm‘md of the Federation on January 28, 2017 and amended

on Jone 22, 2011, May 10, 18 July 23 October 2012 and July 7, 2013 in the Official Gazette and International Agreement,

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

Linea de produccion - Categorfa: Productos Método de obtencion | Actividades que realiza

Manufacturing line — Category: products Production Method Activities
Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos activos: Produccidin
Alprazolam, Mazindol, Talidomida, Acondicionamiento
Clorhidrato de IFenformina, Clorhidrato de Fentermina A e Control de Calidad

Sintesis quimica ' -
Tirfostina, Glicinato de Metformina, Liberacion
: : y Almacenamiento y distribucion
Clorhidrato de Metilfenidato y
Exportacion

Norma de referencia:

Reference standard:

NOM-164-55A1-2015 Buenas Pricticas de Fabricacion de Firmacos; la cual cumple con las recomendaciones
de la Guia de Buenas pricticas de Fabricacién para Medicamentos Parte 11 y sus anexos del Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

NOM-164-8841-2015 Good Manufacturing Practice for Active Pharmaceutical Ingredients; which complies with the rvecommendations of the

hrough the Federal Cominission far Protection against Health Risks | vegistered in the Federal Register of

COF 015073

Guide to Good Manufactiring Practice for Medicinal Products Pavt IT and Annexes of Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).
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ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 243300516A0475

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:

Name af inspecting authority:

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018,
Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks (COFIEPRIS); PIC/S member since 2018,

Direccion de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regulatory authority:

s

Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, C.P. 03810, Benito Juirez, Ciudad de México.

Nimero de acta de inspeccion:
Number (.y'.-‘u_a}oerrion report.

23-MF-3317-00483-1.P

Fecha de inspeccion:
Date of inspection of the plant.
30, 31 de enero y 01, 02y 03 de febrero de 2023

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

01 de septiembre de 2026

Nota: Durante la inspeccion 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 eéxistentes de
buenas pricticas de fabricacién, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no sefialadas por el equipo de
inspeccién. Sin embargo, a la luz de nuevas prucbas o informacion, podrin ser revisadas y ejecutadas por la autoridad sanitaria
competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion,

Nete: Durtng the ingpection were conducted evatuations ou w limited and random sample of doctoments, provesies and production arveas, Therefare, this certification dovs nof exeuse the
PR resposibility to comply wieh existing standards of good wanuficturing pracices and to identify and eliminate deficiencies e deviations wated by the inspection team. Horveoer,
i the fight ol new evidence or inforaasion ongaing assessmenss of the wmanufacturing site may be revivwed and evaluated by the campetent health autforicy,

Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible pevson:

Marisol Morales Mirén

Subdirectora Fjecutiva de Licencias Sanitarias

Correo electronico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.

mmorales@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 80 52 00 Fxt. 11395

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la aut‘c)*lillggfqrzl y fecha
it N
Firma Stamp of thefinthori By ot
Signature 2 ot

En ejercicio de la facultad delegada en el articulo

V4 ;
csin!: Primero del Acuerdo por el que se modifica W -
ol diverso Jor el que se delegan las facaltades qugf se seifilan, en los drganos administrrivos que en el %v )

misime se indican de a Comision Federal para [ Proteceion contra Riesgos Sanitarios. Publicado en el %WDE
inrio Oficis a Federacion ¢ = abril de 20140, g g2 il t
Digrio Oficial de Ia Federacion el 7 de abril de 2010, Ciiidad de Meéxico, a 26 de abril de 2024

c.c.- Expediente de la Comisidn de Autonzacion Sanitari, 1er piso.
CAS SELS-GFM [/ 203300129X0378 / 243300516A0475
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