30/11/2020

Instituto de
Salud Pablica

Minkstenao da Sadud

Gobierno de Chile

Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracién
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

Desde 1892 comprometidos con (a salud pblic:
=] [EBR - —

FICHA PRODUCTO

F-7022/20

: THYROZOL 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg (TIAMAZOL)

REFERENTE

MERCK S.A.

: Vigente

6569

01/09/2000
31/08/2020
31/08/2025
Importado Terminado
Oral

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Tratamiento previo a la cirugia (tiroidectomia subtotal) o radioterapia. Tratamiento a largo plazo del hipertiroidismo
cuando la tiroidectomia esta contraindicada o no es viable. Tratamiento profilactico en pacientes con antecedentes de

Indicacién hiperfuncion tiroidea y adenomas auténomos, en los que la exposicién al yodo (por ejemplo examenes con medios de
contraste que contienen yodo), resulta indispensable.
Envases
. I, . s Condicion . . .
Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia e Contenido Unidad Medida
Envase Clinico BLISTER 48 meses Almacenado a no mas de 100, 500 6 1000 COMPRIMIDOS
PVC/ALUMINIO, 25°C RECUBIERTOS
IMPRESO
Muestra Médica BLISTER 48 meses Almacenado a no mas de 2,4,6,8,10,2006 30 COMPRIMIDOS
PVC/ALUMINIO, 25°C RECUBIERTOS
IMPRESO
Venta Publico BLISTER 48 meses Almacenado a no mas de 10, 20, 30, 40,506 100 COMPRIMIDOS
PVC/ALUMINIO, 25°C RECUBIERTOS
IMPRESO
Funciéon Empresa
Funcion Empresa Razén Social Pais
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS CU CHEMIE UETIKON GMBH ALEMANIA
DISTRIBUIDOR DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A. CHILE
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD MERCK S.A.
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIOS OBENS LIMITADA CHILE
LICENCIANTE MERCK HEALTHCARE KGAA ALEMANIA
PROCEDENTE MERCK HEALTHCARE KGAA ALEMANIA
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO MERCK HEALTHCARE KGAA ALEMANIA
IMPORTADOR MERCK S.A. CHILE
DISTRIBUIDOR MERCK S.A. CHILE
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30/11/2020

Ficha Productos Registrados
Férmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion

TIAMAZOL 5,000

Unidad Medida Parte

mg Nucleo

&= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 i Mesa Central

A i Contacto con OIRS
Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Caodigo Postal 7780050 | (56-2) 5755 201

registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-7022/20 2/2
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Zertifikat eines pharmazeutischen Produkts o Certificate of a Pharmaceutical Product

Dieses Zertifikat entspricht der von der Weltgesundheits-
organisation empfohlenen Form (Allgemeine Hinweise und Erlduterungen

This certificate conforms to the format recommended by the World
Health Organization (general instructions and explanatory notes

beigefiigt).
Nr. des Zertifikats:

e CO%6

Ausfiithrendes (zertifizierendes) Land:
Deutschland

Einfiihrendes (anforderndes) Land:
Chile

1. Name und Darreichungsform des Produkts:
Thyrozol 5 mg Filmtabletten, Filmtablette

1.1 Wirkstoff{e){2) und Menge(n} pro Dosierungseinheit(3):
| Filmtablette enthélt:

Thiamazol Smg

Komplette qualitative Zusammensetzung inklusive Hilfsstoffe siche

Anlage(4).

1.2 Ist dieses Produkt fur ein Inverkehrbringen im
Ausfuhrland zugelassen?(5) '

(bitte Zutreffendes ankreuzen) ja'nein

1.3 Ist dieses Produkt gegenwiirtig im Ausfuhrland
im Handel?

(bitte Zutreffendes ankreuzen) [a‘nein/unbekannt

Wenn die Antwort von 12 "ja" ist. mit Abschnitt 2A
weitermachen und Abschnitt 2B iiberspringen.

Wenn die Antwort von 12 "nein” ist, Abschnitt 2A
iiberspringen und mit Abschnitt 2B weitermachen.(6)

2A.1  Zulassungsnummer des Produktes(7) und
Ausstellungsdatum:

13478.00.00 / 07.01.1993

2A.2  Zulassungsinhaber (Name und Adresse):

Merck Serono GmbH
Alsfelder StraBe 17
64289 Darmstadt
Deutschland

2A.3  Status des Zulassungsinhabers:(8) a/ble

fhitte zutreffende Kategorie eintragen wie in Anmerkung 8

angegeben)

2A.3.1 Furdie Kategorien bund ¢ Name und Adresse des
Herstellers der Darreichungsform angeben:(9)

Merck KGaA
Frankfurter Strafe 250
64293 Darmstadt
Deutschland

2A.4 st eine Zusammenfassung der Zulassungs-
grundlagen beigefugt?(10)
(hitte Zutreffendes ankreuzen) Janein

2A5  Ist die beigefuigte, offiziell gnehmigte Produkt-
information vollstandig und in Ubereinstimmung mit
der Zulassung?(11) Ja/nein/nicht beigefiigt

attached).

No. of Certificate:

[Exporting (certifying) country:
Germany

Importing {requesting) country:
Chile

L. Name and dosage form of product:

Thyrozol 5 mg film-coated tablets, film-coated tablet

1.1 Active ingredient(s)(2) and amount(s) per unit dose(3):
1 film coated tablet contains:

Thiamazole 5 mg

For complete qualitative composition including excipients,
see attached(4).

1.2 Is this product licensed to be placed on the market for
use in the exporting country?(5)
(key in as appropriate) yesino

1.3 Is this product actually on the market in this
exporting country?

(key in as appropriate) yes/no‘unknown

If the answer to 1.2 is yes. continue with section 2A and omit
section 2B.

If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with
section 2B(6).

2A.1  Number of product licence(7) and date of issue:

13478.00.00 / 07.01.1993

2A.2  Product-licence holder (name and address):

Merck Serono GmbH
Alsfelder Strabe 17
64289 Darmstadt
Germany

2A.3  Status of product-licence holder:(8) able

fkey in appropriate category as defined in note 8)

2A.3.1 For categories b and ¢ the name and address of the
manufacturer producing the dosage form are:(9)

Merck KGaA
Frankfurter Strafie 250
64293 Darmstadt
Germany

2A.4  1s Summary Basis of Approval appended? (10)
fkev in as appropriate) yesino
2A.5  Is the attached, officially approved product

information complete and consonant with the
licence?(11) _yes/no/not provided



2A.6  Antragsteller des Zertifikats. wenn nicht identisch mit
dem Zulassungsinhaber {(Name und Adresse):(12)

Merck KGaA
Frankfurter Strafie 250
64293 Darmstadt

2B.1 Antragsteller des Zertifikats (Name und Adresse):

2B.2 Status des Antragstellers: a/b/c
(bitte zutreffende Kategorie eintragen wie in
Anmerkung 8 angegeben)

2B.2.1 Fir die Kategorien bund ¢ Name und Adresse des
Herstellers der Darreichungsform angeben:(9)

2B.3  Warum fehlt die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen?
nicht verlangt/nicht erbeten/in Bearbeitung/abgelehnt

(bitte Zutreffendes ankreuzen)
2B.4 Bemerkungen:(13)

& Fuhrt die zertifizierende Behorde regdmiifiige
Inspektionen des Herstellungsbetriebs durch. in dem
die Darreichungsform produziert wird?

Ja/mein/nicht zutreffend(14)

(bitte Zutreffendes ankreuzen)
Wenn "nein" oder "nicht zutreffend" mit Frage 4

weitermachen.

3.1 Zeitriume der regelmiBigen Inspektionen (Jahre): 2
3.2 Wurde die Herstellung dieses Typs einer Darreichungs-
form inspiziert? Ja/mein
fhitte Zutreffendes ankreuzen)
33 Entsprechen die Einrichtungen und Ablaufe den GMP,

wie von der Weltgesundheitsorganisation empfohlen?(15)
Ja/mein/nicht zutreffend(14)

fhitte Zutreffendes ankreuzen)

4. Geniigt der zertifizierenden Behdrde die vom Antragsteller
cingereichte Information - die Herstellung des
Produkts betreffend - in allen Punkten?(16)
Jja/mein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Wenn nein, bitte erkliren:
Adresse der zertifizierenden Behonde:

Regierungspriisidium Darmstadt
11232 —18102(8)

Luisenplatz 2

64283 Darmstadt

Telefonnummer: 06151/125408
Faxnummer: 06151/125055

Name der befugten Person:

Unterschrift:

Stempel und Datum:

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie die Leitlinien fiir die vollstindicen

2A.6  Applicant for certificate, if different from licence
holder (name and address):(12)

Merck KGaA
Frankfurter Strafie 250
64293 Darmstadt

2B.1  Applicant for certificate (name and address):

2B.2  Status of applicant: a/blc
(key in appropriate category as defined in note 8)

2B.2.1 For categories b and ¢ the name and address of the
manufacturer producing the dosage form are:(9)

2B.3  Why is marketing authorization lacking?
not required/not requested’ under consideration /refused

tkey in as appropriate)
2B.4  Remarks:(13)

3 Does the certifying authority arrange for periodic
inspection of the manufacturing plant in which the
dosage form is produced?

ryes/no/mot applicable(14)

(key in as appropriate)

[f no or not applicable proceed to question 4.

31 Periodicity of routine inspections (years), 2

32 Has the manufacture of this type of dosage form
been inspected? yesino
(key in as appropriate)

3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as

recommended by the World Health Organization?(15)
Zyes/no/not applicable(14)

(key in as appropriate)
4 Does the information submitted by the applicant
satisfy the certifying authority on all aspeds of the

manufacture of the product?(16}
yes/no

they in as appropriate)

If no, explain:
Address of certifying authority:

Regierungspriisidium Darmstadt
1M23.2-18102(8)
Luisenplatz 2

64283 Darmstadt / Germany

Telephone number; +49-6151/125408
Fax number: +49-6151/125055

Name of authorized person:

Signature:

Stamp and date:

General instructions

Please refer to the euidelines for full mstrctions on how to



Die Richtigkeit der Unterschrift von Herr Demir, ,
Verwaltungsangestellter beim Regierungsprasidium Darmstadt
in Darmstadt,

und die Echtheit des Dienstsiegels werden bestétigt.

Darmstadt, den 08.04.2015

Regierungsprasidium Darmstadt
Im Auftrag

9 Ve

Gabriele Franke
Verwaltungsangestelite

CONSULADO GENERAL B CHILE
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Informationen zur Anwendng des Systems.

Dhese Formulbare werden in computergerechter Fomm
-angeboten. Sic solllen immer in Papierform mil Antworten
- vorzugsweise gedruckt, nicht handschrifilich - abermiitelt
werden.

Zusatzliche Bigtter zur Unterbringung, voir Lrlduterungen und
Erklirungen sollten. wenn ndtig. beigefiigt werden.

Ertinterungen

1 Dieses Zentifikat in der von der WHO empfohlenen
Form weist den Status des pharmazeutischen Produkts
und des Antragstellers fidr das Zertifkat im Ausfuhriand
nach. Es ist nur fiar ¢in Produkt vorgeselén, da sich
Herstellungsvoraussetzungenund zugelassene
Informationen fir verschiedene Darreidumgsformen und
Dosterungsstirken unterscheiden konnen.

2 Benutzen Sie, wenn miglich intemationale
{INNs, Intemnational Nonproprietary Names} eder
ngtionale Nicht-Markennamen.

3 Die Zusammenselzung (komplelte Zusamimensetzung)
der Darreichungsfonm solite aufdem Zertifikal
angegeben oder bergefiigt werden.

4 Detals der mengenmiizen Zosammensetzung
weeden bevorzugt, aber hre Bekanntgabe ist abhangig
von der Zustimmung, des Zulassungsinhabers .

5 Wenn zutreffend, fiigen Sic alle Einzelheiten eier
Einschrankung den Verkaull Vertrich oder die
Verabreichung des Produkis betreifend, wie in der
Zulassunyg spezifizier, bel

6 Die Abschnitte 2A und 2B schlieBen sich gegenseitig s,

7 Geben Sie an, wenn eutreflend, ob die Zulassung vorliufip
ist, oder ob das Produki noch nicht rugelassen st

3 Erfutern Sie, ob die e das Inverkchrbringen des
Produkies verantwortliche Person
a) die Darreichungsform hersteilt:
b} eine von ciner wrabhingigen Firma hergestellie
Darreichungsform verpackt undfoder etiketticrn: oder
¢} mit keinem der 0.a. befalt isl.

9 Diese Angaben kimmea nur nach Absprache nit dem
Zulassungsinhaber oder im Falle eines nicht
zugelassenen Produks mit dem Antragsteller erteill
werden, Ein Nichtausfitien dieses Abschmittes zeigl
dafl die betroffene Partei nicht der Einfizpung dieser
Informationen zugestimmt hat.

Es soll angemerkt werden. dab Informationen tber
den Produktionsort Bestandrei] der Produktzufassung
sind. Wenn der Produktionsort gewechsell wird. nub
die Zulassung auf den neuen Stand gebracht werden
oder ste verdiert ihre Goltigkeit

10 Dicses bezicht sich auf das Dokument, wie ausgestellt von
: cinigen natienalen Zutassulgsbehorden, das die technischen
Grundlagen zusammenlabi, auf denen die Zulassung basiert.

‘11 Dieses bezieht sich auf die Produktinformation, genchmigl
: durch die zustindige nationate Aufsichtsbehorde, wie z.B.
cine "Zusammenlasseng der Produkieigenschatien” (SPC).

12 Unier diesen Umsttinden wird vom Zulassungsinhaber

- die Erlaubnis zum Ausstelten des Zentifikats benitigl.
Diese Frlaubnis mub der Beharde vom Antragstclle
votgelegl werden,

the Schene,

These forms arg suitable tor generation by computer, They

should always be submitted as hard copy with responses
printed in (ype rather than handwritien.

Additional sheets should be appended. as necessary, o
accommodate remarks and explanations.

Explanatory notes

1

6

14)

T'his certificate. which is in the formal recommended by
WHO. establishes the status of the pharmaceutical
product and of the applicant for the certilieate in the
exporting country 1t is for a single produd onfy since
manuiacturing arrangements and approved information
Far different dosage forms and different strengths can
vary.

Lise, whenewer possible, International Nonproprietary
Names (INNs) or national nonproprietary names.

The formula {(complele compesition) of the dosage form
should be given anthe certificate or be appended.

Details of quantilative composition are preferred. but
their provision is subject to the agreement ol the product-licence
holder.

When applicable, append detatls of any restriction
applied to the sale. distribution or administration of the
product that is specilied in the product Ticence,

Sections 2A and 2B are matually exclusive.

Indicate. when spplicable il the licence is provisional. or
the product has not yet been approved.

Specify whethier the person responsble for placing the

product on the market:

a) manulactures the dosage fonn:

b) packages and‘or labels a dosage form mam-
tactured by an independent company: or

¢) is involved innone of he above,

This information can be provided only with the consent of
the product-licence holder or, in the case of non-
registered produets, the applicant. Non-completion of this
section mdicaies that the party concemed has not agreed
to inclusion of this information.

It shouid be noted that information conceming the site of
production is part of the product licence, 11 the production
sile 13 changed, the heence musi be updated or it will
cease to be valwl.

This refers ta the doarment, prepared by some national
regulatory authorities. that summarizes the technical
basis on which the product has been Heensed.

This refers to product information approved by the
competent national regulatory auhority, such asa
Sumnmary of Product Charactenstics {(SPC).

in this circumstance. permission for issuing the certificate
is required from the product-licence helder. This
permission miust be provided 1o the authorily by Lhe
applicant



13 Bitte erléuiem Sic dic Begriindung des Antragstellers,

("

warum keine Registricrung angefordert wurde:

{a} das Produkl worde ausschliellich for dic Behandlung
von Erkrankungen - inshesondere Tropenkrankheiten -
entwickelt, dic im Ansfuhriand nicht endemisch sind;

{b) das Produkt wurde neu formulient im Hinblick auf cine
Verbesserung der Stabilitdt unter Tropenbedingungen;

() das Produkt wurde neu formulicrt, um Hilfsstofle. die
im Einfuhriand nicht zum Gebrauch in pharma-

zeutischen Produkien sugelassen sind, xu entfernen;

(d) das Produkt wurde neu fomuliert, um fiir cinen

Wirkstoff ¢ing andere Dosienungsobergrenze 2o errcichen:

{e} aus irgendwclchen anderen Grimden, bitte erldutern.

Nicht zutreffend bedeutct. daf die Herstellung in
einem anderen als dem das Produktzentifikat
ausstellenden Land stattfindet und die lnspekion in
Aufirag des Herstellungslandes durchgefithri wird,

Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstellung
und Qualildtskontrolle von Arzneimitteln, aul die im
Zertifikat Bezoug genommnen wird, snd im 32, Bericht

des Expertenausschusses fiir Spezifikationen fitr :
pharmazeutische Zubereinmgen (WHO-Fach-

schriflenreihe Nr. 823, 1992, Anlage 1 (1)) erthalten,
Spezielt fur biologische Produkic 7utrefTende Enpfehiungen
wurden durch den WHO ExpertenausschuB fir

biologische Sandardisicrung (WHO-Fachschrifienrcihe,

Nr. 822, 1992, Anlage 1 (1)) formulient,

Dieser Abschnitt sollte vervelistiindigt werden, wenn
der Zulassungsinhaber oder Antragsiellr dem Status
{b} oder {c), wie unter Nr. 7 oben beschrichen,,
entspricht. Dies ist besonders wichtig, wenn
auslandische Vertragspartier in die Herstellung des
Arzneimitiels eingebanden sind. Unter diesen
Limstinden sollte der Antragsteller die zertifizierende
Beharde enisprechend unterrichten, um die
Vertragsparteien, die lir die einzelnen
Herstellungssiufen des Fentigarzneimitiels
verantwortlich sivd und den Umfang und die Ant der
Kontrollen, dic bei jeder dieser Parteien durchgefiihnt
werden, zu ermitetn.

13

Please indicate the reason that the applicant has provided
for not requesting registration:

a) the product has been developed exclusively for
the treaimert of conditions - particuiarly iropical
diseases - not endemic in the country of export;

by the product has been reformulated with 2 view to
improving s stability under tropical conditions;

the product has been reformulated 1o exclude
excipienls not approved for use in pharmaceutical
products in the country of impori;

e

<

g

the product has been reformulaled Ww meet a different
maximum dosage limit for an active ingredient

¢

—

any other reason. please specify.

Not appticable means that the manulacture is taking
place in a country other than that issuing the product
certificate and inspection is conducted under the acgis of
the country of manufacture.

The requirements for good practices in the manufacture

and quality control of dmgs referred to in the cerlificate

are those micluded in the thirty-second report of the

Expert Conmittee on Specifications for Phanmaceutical
Preparations (WHO Technical Report Serics, No. 823,

1992 Amnex | {1}). Recommendations specilically
applicable to biological prodicts have been formulated by
the WHC Expert Committee on Biological Sendardization
{WH(} Technical Report Series, No822, 1992 Annex | (1)),

The section is 0 be completed when the product-licence
holder or applicant conlorms to status (b) or (¢) ay
deseribed in note 7 above. [t is of particular importance
when loreign contractors are involved in the manufacture
of the product. In these circumstances the applicant
should supply the centifving awthority with infonnation to
identify the contracting parties responsible for each stage
of manufacture of the Nrishied dosage form, and the
exteni and pature of any controls exerised over cach of
these partics.



Anlage 1

Thyrozol 5 mg Filmtabletten, Filmtablette 13478.00.00 / 07.01.1892

Sonstige Bestandteile

Rohtablette:

Hochdisperses Siliciumdioxid
Poly(o-carboxymethyl)starke, Natriumsalz
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Hypromellose 2910/15

Talkum

Cellulosepulver

Maisstarke

Lactose-Monohydrat

Filmuberzug:
Eisenoxid gelb (E 172)
Dimeticon 100
Macrogol 400
Titandioxid (E 171)
Hypromellose 2910/15

2,00 mg
2,00 mg
2,00 mg
3,00 mg
6,00 mg
10,00 mg
20,00 mg
200,00 mg

0,040 mg
0,160 mg
0,790 mg
1,430 mg
3,210 mg

993

Other ingredients

Tablet core:

Silica, collpidal, anhydrous
Sodium starch glycolate (Type C)
Magnesium stearate (Ph.Eur.)
Hypromellose 2910/15

Talc

Cellulose powdered

Maize starch, fine powder
Lactose monohydrate

Film-coating:

Iron oxide, yellow (E 172)
Dimeticone 100
Macrogol 400

Titanium dioxide (E 171)
Hypromellose 2910/15

i tablets, film-coated tablet

2.00 mg
2.00 mg
2.00 mg
3.00 mg
6.00 mg
10.00 mg
20.00 mg
200.00 mg

0.040 mg
0.160 mg
0.790 mg
1.430 mg
3.210.mg



