CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS Page 1 of 1

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo dadas pela
legislagdo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacgdes da Organizagdo Mundial de Saude.

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

BINGER STRASSE 173 - 55216 INGELHEIM AM RHEIN
INGELHEIM AM RHEIN

ALEMANHA

Linha(s) de Produgéo:

1) Sdlidos ndo estéreis: Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Valido até: 23/12/2026
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugéo - RE n.°: 4.724, na data de: 23/12/2024
Solicitado por: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 60.831.658/0001-77

Documento emitido eletronicamente as: 10:01:41 do dia 26/12/2024 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cadigo de controle do comprovante: L5T4.PHN7.7AT5.200W.6D2M.OB8F.MKDJ.1GLE.1X3C.9A58

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertidao/... 26/12/2024
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Validar Certificado de Boas Praticas
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Codigo de Controle da Certidao
o1/ Informe o cadigo de controle do comprovante

| Validar

Resultado da Validacao do Certificado

O nimero do Certificado (L5T4.PHN7.7AT5.200W.6D2M.OB8F.MKDJ.1GLE.1X3C.9A58), € um Certificado
Valido!

N° Transacdo: 5297642024
Data de Emiss&o: 26/12/2024 10:01:41

Certificado valido até: 23/12/2026




GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE Page 1 of 1

MINISTRY OF HEALTH
BRAZILIAN HEALTH REGULATORY AGENCY

GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE

The Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA), under its duties, certifies the company indicated below is periodically Inspected and
monitored by the National Health Surveillance System and complies with the Good Manufacturing Practices guidelines given by Brazilian legislation,
which is in accordance with the recommendations of the World Health Organization.

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

BINGER STRASSE 173 - 55216 INGELHEIM AM RHEIN
INGELHEIM AM RHEIN

ALEMANHA

Manufacturing Lines:

1) Non Sterile Solids: Capsules; Soft Capsules; Tablets; Coated Tablets

Valid until: 12/23/2026
Published on the Brazilian Official Gazette — Resolution — RE n.°: 4.724, on: 12/23/2024
Requested by: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 60.831.658/0001-77

Document electronically issued at: 10:01:41 on 12/26/2024 (Date/Brasilia Time Zone - UTC/GMT -3 hours)
Safety Control Code: L5T4.PHN7.7AT5.200W.6D2M.OB8F.MKDJ.1GLE.1X3C.9A58

Check the authenticity on: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertidao/... 26/12/2024
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Validate the Good Practice’s Certificate
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Certificate’s Control Code
01 Insert the Certificate’s control code

| Validate

Result of Certificate’s Validation

Q The Certificate number (L5T4.PHN7.7AT5.200W.6D2M.OB8F.MKDJ.1GLE . 1X3C.9A58), is a Valid Certificate!

Transaction: 5297642024
Date of issue: 12/26/2024 10:01:41

Certificate valid until: 12/23/2026

Download Certificate




CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Page 1 of 1

MINISTERIO DE LA SALUD
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, en el ejercicio de sus asignaciones, certifica que la empresa abajo informada es
periodicamente Inspeccionada y monitoreada por el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y que cumple con las directrices de Buenas Practicas de
Fabricacion dadas por la legislacién brasilefia, la cual esta en consonancia con las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud.

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

BINGER STRASSE 173 - 55216 INGELHEIM AM RHEIN
INGELHEIM AM RHEIN

ALEMANHA

Lineas de Fabricacion:

1) Solidos no Estériles: Capsulas; Capsulas Blandas; Comprimidos; Comprimidos Recubiertos

Valido hasta: 23/12/2026
Publicado en el Diario Oficial de la Union por medio de la Resolucién — RE n.%: 4.724, en la fecha de: 23/12/2024
Requerido por: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 60.831.658/0001-77

Documento emitido electronicamente a las: 10:01:41 en 26/12/2024 (Fecha / Zona horaria de Brasilia - UTC / GMT -3 horas)
Cadigo de control del comprobante: L5T4.PHN7.7AT5.200W.6D2M.OB8F.MKDJ.1GLE.1X3C.9A58

Comprobar la autenticidad en: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertidao/... 26/12/2024
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Validar Certificado de Buenas Practicas
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Codigo de control del Certificado
01| Introduzca el cédigo de control del Certificado

L5T4.PHN7.7ATS5.200W.6D2M.OB8F.MKDJ.1GLE. 1X3C.9A58 |

| Validar

Resultado de la Validadon del Certificado

El nimero de certificado (L5T4.PHN7.7AT5.200W.6D2M.OB8F.MKDJ.1GLE.1X3C.9A58), es un Certificado
Vilido!

N° de Transaccion: 5297642024
Fecha de emision: 26/12/2024 10:01:41

Certificado valido hasta: 23/12/2026

Descargar el certificado





