SALUD_ ;@ | . Cpfepris 3>

s | T
A ESTADOS UNIDOS MEXICANOS R
~ ' COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
v COMISION.DE AUTORIZACION SANITARA

. ;

/ SUBDIRECCION EJECUTIVA DE Ll§ENClAS SANITARIAS

“2013, Aiio de la Lealtad Institucional y Centenario del Ejército Mexicano”

A " OFICIO DE CERTIFICACION No. 133300IT011370
B - México, D.F. a 04 de diciembre de 2013.
© M/s SMS Pharmaceuticals Limited.
Por conducto de su representante legal o apoderado legal | \ ) N\
o quien legalmente represente sus derechos. Fe

SY No. 180/2, Kazipalli Village, g

Jinnaram Mandal, Medak District, 502 319, e A :
India. oL n b G P % -
PRESENTE Vi b pL LT 7

_Con fundamento en los Articulos 4pé:rafo cuarto 8 y 14 de la Constitucion Pcﬁmca éc fos Estados Unidos Mexicanos; 39,
\ fracciones XI1I, XV y XXI de'la Ley Organica de Ja Admitnistracién Publica Federal; 1,3 y 16 fraccion X; 3 fracciones ‘
; XXIVy XXVI, 4 fraccxén U, 17 bis fraccion V, 194,197, 287, 388, 389- %ecuﬁn V39t bisy392 de la L%' General de '
Salud; 1y 2 inciso c fraccién X del Reglamento Interi ‘rde Ia Secrétaita de Saltd:'1, 3 fracciones I ificiso b y VI, 4° fraccién
N | M inciso c y 14 fraccion IX del Reglamento de la:Comisién Federal pataia P{ﬁtﬁeﬁon Contra Riesgos Sanitarios; 1, 208 y
“ " 209 del Reglamento de Insumos para 1a Salud modi iy 3 asf como los relativos y aphcables del
Acuerdo por el que se dan 4 conocer los trimites y servi plica Ia Secretaria de Salud, a través
de la Comisién Federa] para'la Proteccion comtra Rit , Registre- Federal de Trimites y
Servicios de la Comision. cheral de Mejora Regulat de 2012 en ¢l Diario Oficial de Ia
Federacién; vigésimo. primero del Acuerdo por ¢l egan las acultades *que se_ schalan, en los Grganos
administrativos-que ¢f el mismo s indican de 1a Comisi6 para la-Profeccidp Contra Riesgos Sanitarios publicado
el 07.de abril de 2010 y el 23 de marzo dé 2012 en’el’ 3 ' ; NOM-164-SSA1-1998, Buenas
pricticas de fabricacién parg farmacos y; con bisc lo 0.V.S.8./013V/2013 concluida el
13, levantada por el Tercerd Avitorizado, Qaqaor de Sistemas’ yZ/Servxcxos S.C., con
autorizacién No. TA-65-11 y; €n contestacion.a su solicitud nimera 1333%5%6A(?572 ingresada ¢l 24 de junio dc 2013
se otorga al establecimiénto citado al rubro; la_Certificacion dg Buenss’ vf’ri’edcé’s de Fabncacién para el proceso de
fabricacién del slguxen,_ prmcxpxo active obtemdo‘por antes:lsf uirmd - ; \
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Se expide el presente Oﬁmde Certificacién a etmién del mtercsada pgales 4°que haya lugar, el cual tiene
una vigencia de 30 meses, a partir del cierre- defact& de vgﬁﬁ”zacxér;, v&eu:ndo el de septiembre de 2015, mientras
prevalezcan las condiciones en que fue otcrgado al modificarse las misfias o prede AWwones a las buenas pricticas de
fabricaci6n, la presente certificacion quedara sin cfectos '
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