

















.1 Dieses bezieht sich auf die Produktinformation, genchmigt I
durch die zustindige nationale Aufsichtsbehorde, wie z.B.
eine "Zusammenfassung der Produkteigenschafien" (SPC).

Esto se refiere a la informacién sobre ¢l producto
(indicaciones, contraindicaciones, elc.) aprobada por la
autoridad competente.

12 Unter diesen Umstinden wird vom Zulassungsinhaber die 12 En este caso, es necesario que el titular de la

Erlaubnis zum Ausstellen des Zertifikats benotigt. Diese
Erlaubnis muB der Behorde vom Antragsteller vorgelegt
werden.

autorizacion de comercializacion permita que se olorgue
el certificado. El solicitante debe obtener este permiso.

13 Bitte erliutern Sie Begriindung des Antragstellers, warum 13 Indicar por cual razon ¢l solicitante no ha pedido

keine Registrierung angefordert wurde:

(a) das Produkt wurde ausschlieBlich fur die autorizacion de comercializacion:
Behandlung von Erkrankungen - insbesonde-
re Tropenkrankheiten - entwickelt, die im . AR e
Asohibland nichtiendemisch sind: (a) el producto ha sido desarrollado Cxc.fl.lbl\-‘:iml.ﬂlt.

(b) das Produkt wurde neu formuliert im Hinblick ity enf'crrnf:daldcs Gk tmp:f:alcs 't
auf eine Verbesserung der Stabilitit unter Ll ! cndé.r?'ncas en el pals cxponadgr, :
Tropenbedingungen: (b) el pr@ucto ha slldn rcformuladn para mejorar su

& ; : e estabilidad en clima tropical;

(c) das Produkt wurde neu formuliert, um Hilfs- i f lad ool
stoffe, die im Einfuhrland nicht zum Gebrauch (el Prf}duclo Ll g Dl Shiay L et u,]‘
; : ; excipientes que no son aceptados en el pais
in pharmazeutischen Produkten zugelassen : ;
sind, zu entfernen; rmponad?r. . s lad L

(d) das Produkt wurde neu formuliert, um fir () e'l Prodm.fo_ o s:d’o. eformulsdopRTSRIESpCiAr

: B ; . limites maximos diferentes para un ingrediente

einen Wirkstoff eine andere Dosierungsober- S
grenze zu erreichen; 5 A

(e) aus irgendwelchen anderen Griinden, bitte (e) otra razon, por favor explicar.
erldutern.

14 Nicht zutreffend bedeutet, daB die Herstellung in cinem 14 No se aplica significa que la fabricacion tiene lugar en
anderen als dem das Produktzertifikat ausstellenden Land un pais diferente del que emite el certificado y la
stattfindet und die Inspektion im Auftrag des inspeccion es responsabilidad de la autoridad del pais de
Herstellungslandes durchgefiihrt wird. fabricacion.

15 Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstellung 15  Los requisitos para buenas practicas en la fabricacion y
und Qualititskontrolle von Arzneimitteln, auf die im el control de calidad de medicamentos mencionados en
Zertifikat Bezug genommen wird, sind im 32. Bericht des el certificado son los incluidos en trigésimo-segundo
Expertenausschusses fiir Spezifikationen fuir informe del Comité de Expertos de la OMS en
pharmazeutische Zubereitungen (WHO-Fachschriﬂcnreihc Especificaciones de Preparaciones Farmacéuticas
Nr. 823. 1992. Anlage 1) enthalten. Speziell fur (OMS, Serie de Informes Técnicos, No, 823, 1992,
biologische Produkte zutreffende Empfehlungen wurden Anexo 1). Recomendaciones especificas para productos
durch den WHO ExpertenausschuB fur biologische biolégicos han sido preparadas por el Comité de
Standardisierung (WHO-Fachschriftenreihe, Nr. 822, Expertos de la OMS en Patrones Biologicos (OMS.

1992, Anlage 1) formuliert. Serie de Informes Técnicos, No. 822, 1992, Anexo 1).

16 Dieser Abschnitt sollte vervollstindigt werden, wenn der 16 Esta parte se completa cuando el titular de la

Zulassungsinhaber oder Antragsteller dem Status (b) oder
(c), wic unter Nr. 8 oben beschrieben, entspricht. Dies ist
besonders wichtig, wenn ausliindische Vertragspartner in
die Herstellung des Arzneimittels eingebunden sind. Unter
diesen Umstiinden sollte der Antragsteller die
zentifizierende Behorde entsprechend unterrichten, um die
Vertragsparteien, die fur die einzelnen Herstellungsstufen
des Fertigarzneimittels verantwortlich sind und den
Umfang und die Art der Kontrollen, die bei jeder dieser
Parteien durchgefiihrt werden, zu ermitteln.

autorizacion o el solicitante del certificado pertenecen a
los casos (b) y (c) de la nota 8 indicada arriba. Es
particularmente importante cuando empresas extranjeras
intervienen en la fabricacién. En estos casos, el
solicitante debe proporcionar a la autoridad certificadora
toda informacion que permita identificar los fabricantes
responsables por cada etapa de la produccién de la
forma final, y el grado y tipo de control que el

solicitante eventualmente tenga sobre éslos.



