AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARAEXPORTACAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL
REGISTRADO

¥ AEX0CO00N00N

A Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigidncia Sanitéria certifica que a
especiaidade abaixo indicada é fabnicada de acordo com as Leis vigentes no Brasil, pefa empresa abaixo
identficada, habilitada a funcionar como fabricante de medicamentos, cumprindo & Boas Praficas de
Fabricago.

Certifica, ainda, que a especialidade foi oficialmente registrada sob o nimero JOOUXOODONNCKK,
cya validade expira em XX/20XX, tendo, por consequinte sua venda aulorzada em lodo lemildrio
brasileiro.

[DENOMNAGAQ GENERICA

NOME COMERCIAL

CATEGORIA

FORMA FARMACEUTICA
APRESENTAGAQ

PRAZ0 DE VALIDADE DO PRODUTO
NIMERO DO REGISTRO
|vencmeNTo DO REGISTRO

FORMULAGAO DO PRODUTO
COMPONENTE QUANTIDADE

01
02

[FaBrICANTE
[Enoerego

[peTENTOR DO REGISTRO
|EnoEreco

Esla CERTIDAO & concedida especifica e exclusivamenie para a EXPORTAGAO do produto 3{ac)
WOOKKXXX, com as caracteristicas acima discriminadas, nao sendo vaida a sua uflizagao para outros
fins que ndio 0 agui previsb.

A validade desta certid@ estd vinculada a validade do registro sanitario do medicamento.
BRASILIA, XX DE XXXXX DE 20XX

Para vakdar essa Certiddo, acesse www.anvisa gov.br/peticioremento/validarCertican e informe o codgo da certidio.



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Gerénciz-Geral de Medicamentos

CERTIFICADO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO

1 XH000CO0E000N

Com fundamenfo no Arigo 12 da Lein® 6.360, de 23 de selembro de 1976, no Arfigo 14 do Decrelo
i 79.094, de 05 de janerro de 1977, e no artigo 7, X, da Lei n® 9762, de 26 de janevo de 1099, a
Gerenoia-Geral de Medicamertos certifica que o medicamento abaixo disciminado fol registado no
(rgao compefente da Agéncia Naciond de Vigldncia Saniténa para ser comercializado no femitério

naconal,

IDENOMNAGAQ GENERICA

NOME COMERCIAL

CATEGORIA

FORMA FARMACEUTICA

|APRESENTAGAD

PRAZ0 DE VALIDADE DOPRODUTO

AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA ~ CERTIDAO DE EXPORTACAO DE PRODUTO FARMACEUTICO
SANITARIA
National Agency of Sanitary Surveillance EXPORT CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT

GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS

reneral M, it of Drugs
Gemer anggemeentef Drugs Esta Certidio estd de acordo com o formato recomendado pela Organizagio Mundial da Saide
This Centificate conforms to the format recommended by the World Health Organization

Pais exportador (Exporting Couniry): Brasil (Brazil) Pais importador (fmporting Countri): xexxxxxx

1.Nome ¢ forma farmacéutica do produto: xxxxxx 1.1. Nome do produto no pais importador: xoo00xx *

(Name and dosage form of the product): (Product name in the importing country):

1.2.Principio(s) ativo(s) e quantidade(s) por unidade de dose: xxxxxxxxx

(Active Ingredient(s) and amount per unit dose): xxexexexxx 1.3.Vencimento do I'cgiStI’Oi KX/ XXX
Para a composigiio completa, ver no verso, {License expiration ) xx/xoxex

(For complete compasition, see at the verso)

1 4. Este produto esti autonizado para ser comercializado no mercado do pais exportador? Sim | 1.5, Este Produto estd realmente no mercado do pais exportador? Sim

Is this product licensed to be marketed in the exporting country? Yes Is this product actually on the market in the exporting country? Yes
2.A 1 Nimero do registro do produto e data de emissio: 200000 2.A2.Detentor do registro, nome ¢ endereco (Product license holder, name and
(Number of product license and date of issue): XXXXXXXXXXXXX adress) ; XXXXXXXXX XX XXXXXXXX

2.A.3.Condigio do Detentordo registro do produo:  Fabricante, Embalador ou Detentor do registro do produto

Status of product license holder:

2.A.3.1. Nome ¢ enderego do local de fabricagio do produto; xXxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(a\'hnn‘ and address of the manufacturer of the product); XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2.A.3.2. Nome ¢ enderego do local de embalagem primaria e/ou secunddria: Xxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(Name and address of packages): XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

NUMERO DOREGISTRO

VENCMENTODDOREGSTRO

FORMULACAQ DO PRODUTO

COMPONENTE QUANTIDADE

0

[

[FABRICANTE

[ENDEREGO

IDETENTOR DO REGISTRO

[npEREGO

Avalidade deste certificado esta vinculada a validade do registro sanitério do medicamento.

BRASILIA, XX DE XXKXX DE 20)X

Para valichr este documerrto, acesse iy

Murmwuﬂnuﬁne*ﬁwh

e

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncla-Geral de Medicamentos

CERTIDAQ DE

EX ACAD DE MEDHC SEM NOME COMERCIAL

e OOC0000000;

A GorinciaGersl de Medcaments da Aghncia Nacoral de Vigithncia Santivis certifica que &
espocakdade siaxo ndicads ¢ Tlricada de acordo com as Leis vigente no Brasd, pela emgress abaoo kentifcada,
habiltada @ funcionar como fabricants de medicamentos, sob o n® XXXXIOOK, cumpendo as Boms Prifcas de

Fatricaglio

CuRaL, Sk i o ey Sl anonh ro. ulanmm wgalmno sub © nimero XXXXXXERIOKK, cda

vabdate axoara am XNIOXX, tendo. po

PRESENTAGAD
DE YALIDADE DO PROOUTO

|HmERD 00 REGISTRO
I
FORMUL. DO PRODI
COMPONENTE QUANTIDADE

n_ | |

02| 1
FaBRCANTE I |
[ENDERECD | |
oETENTOR DO REGIETRO | |

DEREGD | |

Estn AD i com . para TAGAD o produtn ao) X100

e il 8 0 ubzacho pars culres fns que o o squl previsto

O medicamento comencakzado em cutro pals com o nome XXX, ndo registado no Brasil nio poderi

crouar no merado brasiieiro com este (timo nome.

A validade desta

Para vabds

o corfcio,

i Ll
AL LA XX DE X XNNN DE 20KX

um Cortidin, Areme mww. o, gov. BpEICOnme Y Vil e Caridan & infir me o g da certidia

2.A.4.0 resumo bisico para aprovagiio estd anexado? Nio 2. A5 Alinformagdo sobre as condigdes de aprovagdo do produto estd anexa? Nio
Is a summary basis for approval appended? No Is a summany basis for approval appended? No

3.A autoridade certificadora efetua inspegdes periodicas da planta de fabricagdo na qual se produz a forma farmacéutica? Sim
Does the certifying authority arange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced? Yes

3.1 Periodicidade das inspegdes de rotina (anos): 2 anos
Periodicity of routine nspections (vears): 2 years

3.2.A fabricacdo deste tipo de forma famacéutica tem sido inspecionada? Sim
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes

3.3.As instalagdes ¢ operagdes cumprem as Boas Prdticas de Fabricagdo como recomenda a Organizagio  Sim
Mundial de Saude? Yes
Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Oreanization?

4. Ainformagio apresentada pelo solicitante satisfaz a autoridade certificadora em todos os aspectos da fabricacdo do produto? Sim
Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product? Yes

NOME DO GERENTE GERAL
Data (Date): Brasilia, xx/xxx xxxx/xxxxx GERENTE GERAL DE MEDICAMENTOS
ANVISA-MS

Esta Certiddo somente sera valida com o Selo Seco da ANVISA (This Certificate only will be valid with the Dry Seal of the ANVISA)

* Informagdo de responsabilidade exclusiva da empresa detentora da certiddo. O medicamento comercializado em outto pais com 0 nome XXXX,
ndo registrada no Brasil, ndo poderd circular no mercado brasileiro com este Ultimo nome, (* This information s the responsibility of the company holding
the certificate. The product marketed in another country with XXXX name not registered in Brazil, does not circulate in the Brazilian market with the latter name.)

FORMULA / FORMULATION:

Nimero de componentes na formula (Number of components in the formulation) =xx

APRESENTACOES DO PRODUTO
(PRESENTATIONS OF THE PRODUCT):



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA CERTIDAO DE EXPORTACAO DE PRODUTO FARMACE UTICO
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICADO DE EXPORTACION DE PRODUCTO FARMACEUTICO

GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS Esta Certiddo esta de acordo com o formato recomendado pela Organizagio Mundial da Saude
Este certificado esta de acuerdo con el formato recomendado por la Organizacion Mundial de Salud

Gerencia General de Medicamentos

Pais exportador (Pais exportador): Brasil (Brasil) Pais importador (Pais importador):

1.Nome e forma farmacéutica do produto: XX XXXXXX XX XX XXXXXX 1.1. Nome do produto no pais importador: XX XXxXxxxx *

Nombre y forma farmacéutica del producto: — xxx0oooocoonoocx Nombre del producto en el pats importador: XXXXXXXXX

1.2.Principio(s) ativo(s) e quantidade(s) por unidade de dose: X XXXXXXXXXXXXXXX

Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis: XXXXXXXXXXXXXXXX 1.3.Vencimento do registro: Xx/xxxx

Para a composigio completa, ver no verso. (Expiracion de la autorizacion del producto): xx/xxxx
(Para la composicion completa, ver en verso)

1.4.Este produto estd autorizado para ser comercializado no mercado do pais 1.5. Este Produto esta realmente no mercado do pais exportador? Sim

exportador? Sim ¢ Esta este producto realmente en el Mercado del pais exportador? Si

¢ Esta este producto autorizado para ser puesto en el mercado en é pais exportador? Si

2.A.1.Namero do registro do produto e data de emissdo: (Numero de la 2.A.2.Detentor do registro, nome e endereco (Titular de la autorizacion del producto, nombre
autorizacion del producto y fecha de emision): e direccion) : XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

MS n° 1.xxxx.xxxx Data (Fecha): xx/xx/xx

2.A.3.Condigao do titular da autorizagdo do produto: Fabricante, Embalador ou Detentor do Registro do Produto

Condicion Del titular de la autorizacion del pro ducto: xxoaoooooanaoaaoaxx

2.A.3.1. Nome e endereco do local de fabricacdo do produto: XXxXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
(Nombrey direccion del lugar de fabricacion del producto): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2.A.3.2. Nome e endereco do local de embalagem priméria e/ou secundaria: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
(Nombre e direccion del envase primario o secundario): XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2.A.4.0resumo basico para aprovagio estd anexado? Nio 2.A5.A informagdo sobre as condigdes de aprovagdo do produto estd anexa? Nao
/ Se adjunta el resumo base para aprobacion? No / La informacion de las condiciones de aprobacion del producto esta adjunta? No

3.A autoridade certificadora efetua inspegdes periodicas da planta de fabricagdo na qual se produz a forma farmacéutica? Sim

¢ La autoridad certificadora, efectia inspecciones periodicas de laplanta de fabricacion en la que se produce la forma farmacéutica? St

3.1 Periodicidade das inspe¢Ges de rotina (anos): 2 anos
Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios): 2 afios

3.2 A fabricagio deste tipo de forma farmacéutica tém sido inspecionada? Sim
7 Se ha inspeccionado la fabvicacion de este tipo de forma farmacéutica? Si

3.3 As instalacdes e operagOes cumprem as Boas Praticas de Fabricagio como recomenda a Organiza¢io Mundial de Satide? Sim
¢ Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Practicas de Manufactura con recomienda la Organizacion Mundial de la Salud ? Si

4. A informagao apresentada pelo solicitante satisfaz a autoridade certificadora em todos os aspectos da fabricacao do produto? Sim
¢ La informacion presentada por el solicitante satisface a la autoridad certificadora en todos los aspectos de la fabricacion del producto? St
Enderego (Direccion): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Data (Fecha): BRASILIA, XX/XX/XXXX NOME DOGERENTE GERAL
GERENTE GERAL DE MEDICAMENTOS
GERENTE GENFERAL DE MEDICAMENTOS

I Esta Certidio somente serda valida com o Selo Seco da Anvisa (Este Certificado solamente sera valido con la Estampa Seca de la Anvisa)

* Informagdo de responsabilidade exclusiva da empresa detentora da certiddo. O medicamento comercializado em outro pais com o nome XXXX, néo registrada no

Brasil, ndo podera circular no mercado brasileiro com este Gilltimo nome. (* Esta informacion es responsabilidad exclusiva de la empresa titular del certificado. El producto
comercializado legalmente en otro pais con el nombre XXXX no registrado en Brasil, no circula en el mercado brasilerio con el nombre de este tiltimo.)

FORMULA /| FORMULACION:

Niimero de componentes na formula (NVumero de componentes en la formulacion) = xx

APRESENTACOES DO PRODUTO
(PRESENTACIONES DEL PRODUCTO):
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