AGENCIA FEDERAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMAC_I'E_;l.]T_I’CO1

Este certificado esta de acuerdo con el formato recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud.

(Se adjuntan instrucciones generales y notas aclaratorias)

Nain1s i
N° de este certificado: 000013 0&-15-17
Pais exportador (certificador): BELGICA
Pais importador (solicitante): CHILE
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1.1

1.2

1.3

2A.1

2A.2

2A.3
2A.3.1

2A.4
2A.5

2A.6

2B.

3.1

Nombre y forma farmacéutica del producto: CAVERJECT 20mcg Polvo y
disolvente para solucion inyectable (jeringa precargada)
Principio(s) y cantidades’ por unidad de dosis® - composicion completa
incluyendo
excipientes: ver adjunto®:

l. Polvo en vial:
Alprostadil. 20mcg

¢ Esta este producto autorizado para su comercializacion y uso en el pais
exportador?”® si
¢, Se comercializa este producto actualmente en el mercado del pais exportador?
Si
Tiempo de durabilidad: 24 meses
Numero de la autorizacién de comercializacion’ y fecha de autorizacién:
BE170003 - 15 Junio 1995
Titular de la Autorizacion de Comercializacion: PFIZER SA, Boulevard de la
Plaine 17, 1050 Bruxelles, BELGICA
Actividad del Titular de la Autorizacién de Comercializacion®: ¢
Nombre y direccién del fabricante de la forma farmacéutica®:

Fabricante a granel y fabricante del producto final :
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, BELGICA
Fabricante alternativo para jeringuillas con solvente:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co KG, Schitzenstrasse 87, 88212
Ravensburg, Alemania
Sitio alternativo de embalaje secondario :
- Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, BELGICA -
Valdepharm, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val De Reuil, Francia
Control de calidad y liberar :
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, BELGICA
¢, El resumen basico de aprobacion se adjunta?' no; disponible bajo solicitud.
¢La informacion autorizada del producto que se adjunta esta completa y de
acuerdo con la autorizacion?'' si
Solicitante del certificado™: Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, 2870 Puurs, BELGICA.
No aplicable °

La autoridad certificadora, dispone la inspeccién periddica de la planta de
fabricacion en que se produce la forma farmacéutica': si (solamente para
Bélgica)

Periodicidad de las inspecciones de rutina: 2 afios (solamente para Bélgica)
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Nombre de la persona autorizada :

Place Victor Horta 40/40, 1060 Bruselas (Belgica)
-afmps.be
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