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Zertifikat eines pharmazeutischen
Produkts *

Certificado de un producto farmacéutico’

Dieses Zertifikat entspricht der von der Weltgesundheits-
organisation empfohlenen Form (Aligemeine Hinweise
und Erlauterungen beigefigt).

Este certificado esta de acuerdo con el formato recomendado
por la Organizacién Mundial de la Salud (se adjuntan las
instrucciones generales y las notas explicativas).

Nr. des Zertifikats:

Ly

N° de certificado:

Ausflhrendes (zertifizierendes) Land:

Pais exportador {emisor del certificado):;

Deutschland Alemania

Einfuhrendes (anforderndes) Land: Pais importador (solicitante del certificado):
Chile Chile

1. Name und Darreichungsform des Produkts: [1. Nombre y presentacion del producto:

Transtec PRO 35 ug/h,
transdermales Pflaster

1.1 Wirl;stoi‘f(e)2 und Menge(n) pro Dosierungsein-
heif?:
20 mg Buprenorphin
(Flache mit arzneilich wirksamem Bestand-
teil: 25 em?; Nominale Abgaberate: 35 pg pro
Stunde iiber einen
Stunde)

Komplette qualitative Zusammensetzung inklusive Hilfs-

stoffe siehe Anlage.* (Anlage 1)
1.2 Ist dieses Produkt fiir ein Inverkehrbringen im
Ausfuhrland zugelassen?®
K ja [ nein
(bitte Zutreffendes ankreuzen)
1.3 Ist dieses Produkt gegenwdértig im Ausfuhrland

im Handei?
B ja [ nein O unbekannt
(hitte Zutreffendes ankretizen)

Transtec sistema terapéutico transdérmico
35 mcg/hora (Buprenorfina)

1.1 Principio activo? y cantidad por dosis unitaria®
Buprenorfina 20 mg
{Superficie con principio activo: 25 cm?;

velocidad de liberacion nominal: 35 pg por
hora)

La composicidn cualitativa completa, incluidos los exci-

pientes, figura en el documento adjunto 14.  (Documen-
to adjunto 1)
1.2 & Esta este producto autorizado para ser comer-
cializado para su uso en el pais exportador?®
s Ono
{marque la casilla que proceda)
1.3 ¢ Esta este producto comercializado en el pais

exportador?

4 si OOno Cno se sabe
(marque la casiffa que proceda)

Wenn die Antwort von 1.2 ja" ist, mit Abschnitt 2A wei-
termachen und Abschnitt 2B Gberspringen.

Wenn die Antwort von 1.2 ,nein" ist, Abschnitt 2A
iiberspringen und mit Abschnitt 2B weitermachen.®

Si la respuesta al apartado 1.2 es si, vaya al apartado 2A
y omita el apartado 2B.

Si la respuesta al apartade 1.2 es no, omita el apartado
2A vy vaya al apartado 2B°S.

2A1 Zulassungsnummer des Produktes’ und Aus-
stellungsdatum;

2A1 NUmero de autorizacién del producto” y fecha
de emisién:

Zulassungsnummer: 47055.00.00, N° de licencia del producto: 47055.00.00
Ausstellungsdatum: 24.07.2001 Fecha de emisién: 24.07.2001
2A.2 Zulassungsinhaber (Name und Adresse): 2A2 Titular de la autorizacién del preducto (nombre y
direccion):
Griinenthal GmbH, Griinenthal GmbH,
Zieglerstrale 6, Zieglerstralie 6,
52078 Aachen, Deutschland 52078 Aachen, Alemania
243 Status des Zulassungsinhabers:8 2A3 Situacion de! titular de la autorizacion del pro-
Ca &b Cle ducto®:
“ Oa Kb Oe

{bitte zutr. Kategorie eintragen wie in Anm. § angg.)

(marque fa categoria que proceda segiin las definicio-
nes de la nota 8)

2A.3.1 Fir die Kategorien b und ¢ Name und Adresse 2A.3.1  Para las categorias b y ¢, el nombre y la direc-
des Herstellers der Darreichungsform an- cién del fabricante de la presentacién son?:
geben:® Véase el documento adjunto 2
Siehe Anlage 2

2A.4 Ist eine Zusammenfassung der Zulassungs- 2A4 ¢Se adjunta un resumen de las bases para la

grundlagen beigefigt?1°
Oja X nein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

concesién de la autorizacion?1?
Osi X no

(marque la casilla que proceda)
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2A5 Ist die beigefugte, offiziell anerkannte Pro- 2A5 ¢La informacién adjunta oficialmente aprobada
duktinformation vollstandig und in Uberein- del producto es completa y esta en consonancia
stimmung mit der Zulassung?! con la autorizacion?!

[Jja Onein & nicht beigefiigt sl Ono B ne proporcionada

(bitte Zutreffendes ankreuzen) {marque la casilla que proceda)

2A 6 Antragsteller des Zertifikats, wenn nicht iden- 2A6 Solicitante del certificado, si es diferente del
tisch mit dem Zulassungsinhaber titular de la autorizacion (nombre y direccion)'2:
(Name und Adresse):"?

2B.1 Antragsteller des Zertifikats 2B.1 Solicitante del certificado (nombre y direccién):
{Name und Adresse);

2B.2 Status des Antragstellers: 2B.2 Situacién del solicitante:

CJaOb Oc OaOb Oc

(bitte zutreffende Kategorie einfragen wie in Anmer- {marque la categorfa que proceda segin las definicio-
kung 8 angegeben) nes de la nota 8)

2B.2.1  Fir die Kategorien b und ¢ Name und Adresse 2B.2.1  Para las categorias b y ¢, el nombre y la direc-
des Herstellers der Darreichungsform ange- cion del fabricante de la presentacion son®:
ben:®

2B.3 Warum fehlt die Genehmigung fiir das Inver- 2B.3 &Por qué no existe una autorizacién de comer-
kehrbringen? cializacién?
1 nicht verlangt Onicht erbeten
O in Bearbeitung [Jabgelehnt [ no es necesaria O no se solicito
(bitte Zutreffendes ankreuzen) [ se esta revisando (] se rechazo

{marque la casilla que proceda)
2B.4 Bemerkungen:'® 284 Observaciones™:
3. Fihrt die zertifizierende Behdrde regelméfiige 3. ¢ El organismo responsable de emitir el certifi-

Inspektionen des Herstellungshetriebs durch, in
dem die Darreichungsform produziert wird?
& ja O nein [ nicht zutreffend™

cado hace inspecciones periddicas de la fabrica
donde se produce la presentacion?
(si [Onoe O no aplicable’

(bitte Zutreffendes ankreuzen) {marque la casilla que proceda)

Wenn ,nein“ ader nicht zutreffend” mit Frage 4 weiter- St la respuesta es no o no aplicable, vaya a la pregunta 4.

machen.

a1 Zeitraume der regelméanigen Inspektionen 3.1 Periodicidad de las inspecciones de rutina
(Jahre): 3 (afios): 3

3z Wurde die Herstellung dieses Darreichungs- 3.2 ¢ Se ha realizado una inspeccion de la fabrica-
form-Typs inspiziert? cion de esta presentacion?

X ja [ nein K si Ono
(hitfe Zutreffendes ankreuzen) (marque fa casilla que proceda)

3.3 Entsprechen die Einrichtungen und Ablaufe 3.3 ¢Las instalaciones y los procesos operativos de
den GMP, wie von der Weltgesundheitsorgani- la fabrica cumplen las normas de BPF reco-
sation empfohlen?5 mendadas por la Organizacién Mundial de la

Xia [ nein O nicht zutreffend™ Salud?'®
(bitte Zutreffendes ankreuzen) X1 si CIne [ ne aplicable??
(marque la casiffa que proceda)

4, Genigt der zertifizierenden Behérde die vom 4, ;La informacion presentada por el solicitante
Antragsteller eingereichte Information - die cubre todos los aspectos de la fabricacién del
Herstellung des Produkts betreffend - in allen producto que exige el organismo responsable
Punkten?1® de emitir el certificado?'®

X ja O nein X si Ono
{bitte Zutreffendes ankreuzen) (marque la casilla que proceda)







Wenn nein, hitte erkléren:

Si la respuesta es no, explique los motivos:

Adresse der zertifizierenden Behérde:

Direccidn del organismo responsable de emitir el certifi-
cado:

Bezirksregierung Kéln
Zeughausstr. 2-10,
50667 Kéln
Deutschland

Telefonnummer: +49-221-147-0
Faxnummer: +49-221-147-3424

Bezirksregierung Kéln
Zeughausstr. 2-10,
50667 Kéln

Alemania

Numero de teléfono; +49-221-147-0
Numero de fax: +49-221-147-3424

Name der befugten Person: (LA r) Nombre de la persona autorizada:
RPhRin
Unterschrift: Firma:
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Allgemeine Hinweise

Instrucciones generales

Bitte beachten Sie die Leitlinien fiir die vollstandigen Anwei-
sungen zum Ausflillen dieses Formulars und fiir Informatio-
nen zur Anwendung des Systems. Diese Formulare werden
in computergerechter Form angeboten. Sie sollten immer in
Papierform mit Antworten - vorzugsweise gedruckt, nicht
handschriftlich - ibermittelt werden,

Zusatzliche Blétter zur Unterbringung von Erl3uterungen und
Erklrungen sollten, wenn notig, beigefitgt werden.

Erlduterungen

1 Dieses Zertifikat in der von der WHQ empfohlenen
Form weist den Status des pharmazeutischen Produkts
und des Antragstellers fiir dieses Zertifikat im Ausfuhr-
land nach. Es ist nur fiir ein Produkt vorgesehen, da
sich Herstellungsvoraussetzungen und zugelassene
Informationen fiir verschiedene Darreichungsformen
und Dosierungsstarken unterscheiden kénnen.

2 Benutzen Sie, wenn méglich, internationale
(INNs, Intemational Nonproprietary Names) ader natio-
nale Nicht-Markennamen.

3 Die Zusammensetzung (komplette Zusammensetzung}
der Darreichungsform solite auf dem Zertifikat angege-
ben oder beigeflgt werden.

4  Details der mengenméaRigen Zusammensetzung wer-
den bevorzugt, aber ihre Bekanntgabe ist abhangig von
der Zustimmung des Zulassungsinhabers .

5 Wenn zutreffend, fiigen Sie alle Einzelheiten einer
Einschrénkung den Verkauf, Vertrieb oder die Verabrei-
chung des Produkts betreffend, wie in der Produktzu-
lassung spezifiziert, bei.

6 Die Abschnitte 2A und 2B schlieflen sich gegenseitig
aus.

7 Geben Sie an, wenn zutreffend, ob die Zulassung
vorléufig ist, oder ob das Produkt noch nicht zugelassen
ist.

8 Erlautern Sie, ob die fir das Inverkehrbringen des
Produktes verantwortliche Persen
a) die Darreichungsform herstellt;
b) eine von einer unabhdngigen Firma hergestellte
Darreichungsform verpackt und/oder etikettiert
oder
¢} mit keinem der 0.a. befalit ist.

2 Diese Angaben kénnen nur nach Absprache mit dem
Zulassungsinhaber oder im Falle eines nicht zugelas-
senen Produkts mit dem Antragsteller erteilt werden.
Ein Nichtausfiillen dieses Abschnittes zeigt, daRR die
betroffene Partei nicht der Einfigung dieser Informatio-
nen zugestimmt hat.

Es soll angemerkt werden, dafd Informationen iiber den
Produktionsort Bestandteil der Produktzulassung sind.
Wenn der Produktionsort gewechselt wird, muf? die
Zulassung auf den neuven Stand gebracht werden oder
sie verliert ihre Glltigkeit.

10 Dieses bezieht sich auf das Dokument, wie ausgestellt
von einigen nationalen Zulassungsbehérden, das die
technischen Grundiagen zusammenfafit, auf denen die
Zulassung basiert,

11 Dieses bezieht sich auf die Produktinformation, geneh-
migt durch die zusténdige nationale Aufsichtsbehérde,
wie z.B. eine "Zusammenfassung der Produkteigen-
schaiten" (SPC).

Consulte las directrices en las que figuran las instrucciones com-
pletas sobre como rellenar este formulario y la informacién sobre el
uso del sistema. Estos formularios se pueden generar por ordena-
dor. Siempre se deben presentar en formato impreso con las
respuestas impresas y no escritas a mano.

Si es necesario deben adjuntarse hojas adicionales para las ob-
servaciones y explicaciones.

Notas explicativas
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Este certificado, gue se presenta en el formato recomendado
por la OMS, indica la situacién del producto farmacéutico yla
del solicitante del certificado del pafs exportador. Es sola-
mente para un unico producto, ya que los requisitos de fabri-
cacidn y la informacién aprobada para las diferentes presen-
taciones y dosis pueden ser distintos.

Siempre que sea posible hay que utilizar la denominacisn
comun internacional (DCI) o la denominacion comdn nagio-
nal.

La formulacién (composicion completa) de la presentacion
debe figurar en el certificado o en un documento adjunta.

Es preferible que se proporcione informacién sobre Ia com-
posicion cuantitativa, pero el titutar de la autorfzacién del
products debe autorizar que se proporcione esta informacion.

Si procede, hay que proporcionar informacidn sobre cualquier
restriccion aplicable a la venta, la distribucion ¢ la adminis-
tracién del producto especificado en la autorizacién del pro-
ducto.

Los apartados 2A y 2B son mutuamente excluyentes.

Si procede, hay que indicar si la autorizacién es provisional o
si el producto todavia no ha sido aprobado.

Hay que indicar si la persona responsable de la comerciali-
zacion del producto:
a) fabrica la presentacion;
b) acondiciona y/o etiqueta una presentacién fabricada por
una compafiia independiente;
0
¢} no realiza ninguna de las actividades anteriores.

Esta informacién solamente puede proporcionarse con el
consentimiento del titular de la autorizacién del producto o,
en caso de productos no autorizados, con el consentimiento
del solicitante. Si este apartado no se rellena, esto indica que
la parte interesada no ha autorizado que se incluya esta
informacion.

Hay que sefalar que la informacion referente al centro de
produccién se incluye en la autorizacién del producto. Si el
centro de produccion cambia, hay que actualizar la autoriza-
cién poniende la informacién nueva, ¢ si no dejard de ser
valida.

Esta nota se refiere a! documento que elaboran ciertas auto-
ridades sanitarias nacionales en el que se resumen los as-
pectos técnicos fundamentales en base a los cuales se
concede una auterizacién a un producto.

Esta nota se refiere a la infermacién sobre el producto apro-
bada por la autoridad sanitaria nacional competente, como,
por ejemplo, el resumen de las caracteristicas del producto
(RCP) o ficha técnica.
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Unter diesen Umstanden wird vom Zulassungsinhaber
die Erlaubnis zum Ausstellen des Zertifikats benétigt.
Diese Erlaubnis muf} der Behdrde vom Antragsteller
vorgelegt werden.

Bitte erlautemn Sie Begrindung des Antragstellers,

warum keine Registrierung angefordert wurde:

(2} das Produkt wurde ausschiieRlich fiir die
Behandiung von Erkrankungen - insbesonde-
re Tropenkrankheiten - entwickelt, die im

Ausfuhrland nicht endemisch sind;

{(b) das Produkt wurde neu formuliert im Hinblick
auf eine Verbesserung der Stabiiitat unter
Tropenbedingungen;

(c} das Produkt wurde neu formuliert, um Hilfs-
stoffe, die im Einfuhrland nicht zum Gebrauch
in pharmazeutischen Produkten zugelassen
sind, zu entfernen;

(d) das Produkt wurde neu formuliert, um fur
einen Wirkstoff eine andere Dosierungsober-
grenze zu erreichen;

(e) aus irgendwelchen anderen Gritnden, bitte
erlautern,

Nicht zutreffend bedeutet, daf die Herstellung in einem
anderen als dem das Produktzertifikat ausstellenden
Land stattfindet und die Inspektion im Auftrag des
Herstellungslandes durchgefiihrt wird.

Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstel-
lung und Qualitatskontrolle von Arzneimittein, auf die im
Zertifikat Bezug genommen wird, sind im 32. Bericht
des Expertenausschusses fiir Spezifikationen flir phar-
mazeutische Zubereitungen (WHOQ-Fachschriftenreihe
Nr. 823, 1992, Antage 1) enthalten. Speziell fiir biolo-
gische Produkte zutrefiende Empfehlungen wurden
durch den WHO Expertenausschufl fir biologische
Standardisierung (WHO-Fachschriftenreihe, Nr. 822,
1992, Anlage 1"} formuliert.

Dieser Abschnitt sollte vervollsténdigt werden, wenn der
Zulassungsinhaber oder Antragsteller dem Status (b)
oder (c), wie unter Nr. 7 oben beschrieben, entspricht.
Dies ist besonders wichtig, wenn auslindische Ver-
tragspartner in die Herstellung des Arzneimittels einge-
bunden sind. Unter diesen Umsténden sollte der An-
tragsteller die zertifizierende Behérde entsprechend
unterrichfen, um die Vertragsparteien, die fir die ein-
zelnen Hersteliungsstufen des Fertigarzneimittels ver-
antwortlich sind und den Umfang und die Art der Kon-
trollen, die bei jeder dieser Parteien durchgefiihrt wer-
den, zu ermitteln.
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En este caso, es necesario que el titular de la autorizacion
del producto dé su autorizacién para que se emita el certifi-
cado. El| solicitante debe presentar esta autorizacion a las
autoridades correspondientes.

Por favor, indigque |a razon que ha dado 2l solicitante por la

que no ha solicitado el registro del producto:

(a) el producto ha side desarrollado exclusivamente para el
tratamiento de enfermedades — especialmente enfer-
medades tropicales — que no son endémicas en el pais
exportador;

{b) el producto se ha reformulado para mejorar su estabili-
dad en condiciones tropicales:

{c) el producto se ha reformulado para eliminar excipientes
cuyo uso en productos farmacéuticos no ests aprobado
en el pais importador;

{d) el producto se ha reformulado para modificar la dosis
maxima de un principio activo con el fin de que cumpla
el iimite exigido;

(e) siexiste otra razén, indiquela.

No aplicable significa que la fabricacion se lleva a cabo en un
pais distinto del que ha emitido el certificado del producto y
las inspecciones se realizan siguiendo las normas del pais
donde se fabrica el producto.

Las normas de buena préctica de fabricacién y de control de
calidad aplicables a los medicamentos que se mencionan en
este certificado son las que figuran en el 32° informe del
Comité de expertos sobre especificaciones de preparados
farmacéuticos (Informe técnico de la OMS N° 823, 1992,
Anexo 1). El Comité de expertos sobre estandarizacion
biolégica de la OMS ha formulado recomendaciones especi-
ficas para los productos bioldgicos (Informe técnico de la
OMS N° 822, 1992, Anexo 1).

Este apartado hay que rellenarlo si el titular de la autorizacion
del producto o el solicitante estdn en la situacién (b) o (c),
segln se explica en [a nota 7. Este apartado es de especial
importancia en el caso de que entidades contratadas extran-
feras participen en la fabricacion del producto. En este caso,
el solicitante debe presentar al organisme responsable de
emitir el certificado informacion sobre las entidades contrata-
das responsables de cada fase del proceso de fabricacion
del producto terminado y la magnitud v la naturaleza de los
controles a los que son sometidas cada una de estas entida-
des.







Anlage 1

Zusammensetzung:

Menge pro 1 transdermales Pflaster in mg

Documento adjunto 1

Composicién:

Cantidad por 1 parche transdérmico en mg

Wirkstoff, Menge Principio activo, Cantidad
Spezifikation Especificacion
Buprenorphin, Ph.Eur. 20 Buprenorfina, Ph.Eur, 20
Hilfsstoffe, Menge Excipientes, Cantidad
Spezifikation Especificacion
[(£)-Octadec-9-en-1-ylloleat, DAB 30 [(Z)-Octadec-9-en-1-ilJoleato, DAB 30
Povidon K20, Ph.Eur. 20 Povidona K90, Ph.Eur, 20
4-Oxopentansdure 20 Acido 4-Oxopentanoico 20
Poly[acryls&ure-co-butylacrylat-co- 110 Pclifacido acrflico-co-butilacrilato- 110
(2-ehthylhexyl)acrylat-co- co-(2-etilexil)acrilato-co-vinilacetato]
vinylacetat] (5:15:75:5), vernetzt (5:18:75:5), reticulado
Poaly[acrylséure-co-butylacrylat-co- 570 Polij&cido acrilico-co-butilacrilato- 570
(2-ehthylhexyl)acrylat-co- co-(2-etilexilacrilato-co-vinilacetato]
vinylacetat] (5:15:75:5), unvernetzt {5:15:75:5), no reticulado
Poly(ethylenterephthalat)-Folie etwa 80 Lamina de poli(tereftalato de etile- aprox. 80
no}

Poly(ethylenterephthalat)-Gewebe, etwa 518 Tejido de poli(tereftalato de etileno) aprox. 518
Poly(ethylenterephthalat)-Folie, etwa 919 Lamina de poli(tereftalato de etile- aprox. 919
silikonisiert, einseitig mit Aluminium no), siliconizada, con una cara
beschichtet recubierta de aluminio

Total etwa 2287 Total aprox. 2287







Anlage 2 ~

Documento adjunto 2

Paso de la fabricacion

Domicilio legal

Direccion del centro

Fabricacion del producto a
granel

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstralie 2

56626 Andernach

Alemania

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrafie 2

56626 Andernach

Alemania

Analisis del producto a
granel

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrafte 2

56626 Andernach

Alemania

L.TS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstralie 2

56626 Andernach

Alemania

Acondicionamiento primario

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstraie 2

56626 Andernach

Alemania

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrale 2

56626 Andernach

Alemania

Acondicionamiento secund-
ario

Alemania

" Granenthal GmbH

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrale 2
56626 Andernach

Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Alemania

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrafie 2

56626 Andernach

Alemania

Griunentha! GmbH
Zieglersiralie 6
52078 Aachen
Alemania

Control / analisis de calidad

| Alemania

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrafie 2
56626 Andernach

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstralle 2

56626 Andernach

Alemania

Analisis microbiologico

Gesellschaft fur Produktionshygiene
und Sterilitatssicherung GmbH
Talbotstrasse 21

52068 Aachen

Alemania

SGS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14

65232 Taunusstein

Alemania

Gesellschaft fur Produktionshygiene
und Sterilitdtssicherung GmbH
Talbotstrasse 21

52068 Aachen

Alemania

3GS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14

| 65232 Taunusstein

Alemania

Fabricante autorizado responsable de la liberacién de los lotes

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Alemania




BN

W 00~ W

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

. Land: Bundesrepublik Deutschiand

Diese offentliche Urkunde

. ist unterschrieben von Frau Miiller
. in seiner Eigenschaft als Regierungspharmazieritin
. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempe! des (der)

Bezirksregierung Koln

Bestatigt

. in Kéln 6. am 6. Juni 2018
. durch die Bezirksregierung Koln

. unter Nr. 1019/2018

. Siegel/Stempel: 10. Unterschrift, |

,!35;._14.9.1_
Volf-Andre Midgeldorf)
Regierungssekretar
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