Zertifikat eines pharmazeutischen
Produkts ’

Dieses Zertifikat entspricht der von der Weltgesundheits-
organisation empfohlenen Form (Allgemeine Hinweise
und Erliuterungen beigefiigt).

Nr. des Zertifikats: 016001

Ausfihrendes (zertifizierendes) Land: Bundesrepublik
Deutschland

Einfuhrendes (anforderndes) Land: die Republik Chile

i Name und Darreichungsform des Produkts:
Zeldox 60 mg Hartkapseln, Hartkapsel

1.1 Wirkstoff(e)? und Menge(n) pro Dosierungsein-
heit?:

1 Kapsel enthalt:
Ziprasidonhydrochlorid 1 H20, 67,95 mg

Komplette qualitative Zusammensetzung inklusive Hilfs-
stoffe siehe Anlage.*
1.2 Ist dieses Produkt fur ein Inverkehrbringen im
Ausfuhrland zugelassen?®
ja [ nein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)
Ist dieses Produkt gegenwértig im Ausfuhrland
1.3 im Handel?
& ja [ nein [ unbekannt
(bitte Zutreffendes ankreuzen)
Wenn die Antwort von 1.2 ,ja" ist, mit Abschnitt 2A wei-
termachen und Abschnitt 2B iberspringen.

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

2A1 Zulassungsnummer des Produktes” und Aus-
stellungsdatum:
53088.02.00, 04.04.2002

2A.2 Zulassungsinhaber (Name und Adresse):
Pfizer OFG Germany GmbH
Linkstrasse 10
10785 Berlin
Bundesrepublik Deutschland

Certificate of a Pharmaceutical
Product

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

No. of Certificate: 016001

Exporting (certifying) country: Federal Republic of
Germany

Importing (requesting) country: the Republic of Chile

1 Name and dosage form of product:
Zeldox 60 mg capsules hard, capsule hard
1.4 Active ingredient(s)? and amount(s) per unit
dose:?

1 capsule contains:
Ziprasidone HCL 1 H20, 67.95 mg

For complete qualitative composition including excipients,
see attached.*
1.2 Is this product licensed to be placed on the mar-
ket for use in the exporting country?®
yes [ no
(key in as appropriate)
Is this product actually on the market in this ex-

1.3 porting country?
X yes [Ino [Junknown
(key in as appropriate)
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,

2A.1 Number of product licence” and date of issue:
53088.02.00, 4th April 2002

2A.2 Product-licence holder (name and address):
Pfizer OFG Germany GmbH
Linkstrasse 10
10785 Berlin
Federal Republic of Germany



2A.3

2A.3.1

2A4

2A5

2A6

2B1

2B.2

2B2.1

2B.3

Status des Zulassungsinhabe'rs:S

a [ Ke

(bitte zulr. Kategorie eintragen wie in Anm. -8 angg.)

Fir die Kategorien b und ¢ Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform an-ge-
ben:®

Herstellung und Priifung

Pfizer Ireland Pharmaceuticals,
Little Connell,

Newhbridge, Co. Kildare,
reland

Herstellung und Verpackung, Prizfung und
Chargenfreigabe

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35,
89257 lllertissen
Bundesrepublik Deutschland

Verpackung, Priifung und Chargenfreigabe

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH:
Betriebsstétte Freiburg, Mooswaldallee 1+
79080 Freiburg

Bundesrepublik: Deutschland

Ist eine Zusammenfassung der Zu!assunQ#-
grundlagen beigefiigt?*° .
1 ja'X nein

(bitte Zulreffendes ankreuzen)

Ist die beigefigte, offiziell anerkannte Prosduk-
tinformation vollstandig und in Uberelnshm-
mung.mit der Zulassung?!!

[ ja Onein X nicht be;gefugt
(bitte Zutreffendes ankreiizen)

Antragsteller des Zertifikats, wenn riicht: 1den-
tisch mit dem Zulassungsintiaber
(Name und Adresse):12

Antragsteller des Zertifikats
(Name und Adresse):

Status des:Antragstellers:
Oa e (e
(bitte zutreffende Kategorie eintragen-wie in Anmer—
kung 8 angegeben) :

Fiir die Kategorien b und ¢ Name und Adresse
des Herstellers:-der Darreichungsform. ange-
ben:?

Warum fehlt die'Genehmigung fur das Inver—
kehrbringen?

U] nicht-verlangt [Inicht erbeten
[ in Bearbeitung [Jabgelehnt
(hitte Zutreffendes ankreuzén)

2A3

2A3.1

2A.4

285

2A8

2B

2B.2

2B8.2.1

2B.3

Status of product-licence holder:?
Ha b He

(key in appropriate category as defined in note §)

For categeries b and ¢ the name and address of
the manufacturer producing the dosage form
are:®

Manufacturing and testing

Pfizer Ireland Pharmaceuticals,
Little. Connell,

Newbridge, Co. Kildare,
Ireland

Manufacturing and. assembly (packaging and
labeling}), testing-and batch release

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35,
89257 lllertissen

Federal Republic of Germany

Packaging and labeling, testing and batch re-
ledse

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1
79090 Freiburg

Federal Republic of Germany

Is Summary Basis of Approval appended? 19

[dyes X no

(key in as appropriate)

Is the altached, officially approved product infor-
mation complete and consonant with the li-
cence?!!

. [T yes [Ino Knet provided
(key in as appropriate)

Applicant for certificate, if different from licence
holder (name and address):1?

H

Applicant for. certificate (name and-address):

Status of applicant:

Ca b Cle
(key in appropriate calegory as defined in nofe 8)

For catégories b and c tHe name and address
of the manufacturer producing the dosage form
are:®

1

Why is marketing authgrization lacking?

L1 not required [ not requested
'] under consideration [refused
{key in-as appropriate) :



2B.4

3.1

3.2

3.3

Bemerkungen:™

Fuhrt die zertifizierende Behérde regelmaRige
Inspektionen des Herstellungsbetriebs durch, in
dem die Darreichungsform produziert wird?

[ ja [ nein [ nicht zutreffend
(bitte Zutreffendes ankreuzen)
Wenn ,nein" oder ,nicht zutreffend” mit Frage 4
weitermachen.

Zeitrdume der regelmaRigen Inspektionen
(Jahre):

Wurde die Herstellung dieses Darreichungs-
form-Typs inspiziert?
[Jja[dnein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Entsprechen die Einrichtungen und Abléufe den
GMP, wie von der Weltgesundheitsorganisation
empfohlen?1®

[1ja [ nein [ nicht zutreffend4
(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Genugt der zertifizierenden Behérde die vom
Antragsteller eingereichte Information - die Her-
stellung des Produkts betreffend - in allen

Punkten?1®
X ja [ nein
(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Wenn nein, bitte erkléren:

Adresse der zertifizierenden Behdrde:

Name der befugten Persen:

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Berlin

Turmstr. 21, Haus A

10559 Berlin

Bundesrepublik Deutschland

Telefonnummer: +4930 / 90229 - 2336
Faxnummer: +4930 / 90229 - 2099
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Stempel und Datum: 19. November 2020
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3.1

3.2

3.3

Remarks:'®

Does the certifying authority arrange for peri-
odic inspection of the manufacturing plant in
which the dosage form is produced?

[Cyes [no [ not applicable
(key in as appropriate)
If no or not applicable proceed to question 4.

Periodicity of routine inspections
(years):

Has the manufacture of this type of dosage
form been inspected?
[Jyes[no

(key in as appropriate)

Do the facilities and operations conform to GMP
as recommended by the World Health Organi-
zation?'®

[ yes [no [ not applicable’
(key in as appropriate)

Does the information submitted by the applicant
satisfy the certifying authority on all aspects of
the manufacture of the product?'®

yes [Ino
(key in as appropriate)

If no, explain:

Address of certifying authority:

Telephone number:
Fax number:

Name of authorized person:

Signature:

Stamp and date:
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Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie dig Leiflinien fiir die vollstandigen Anwel—
sungen zum Ausfiillen dieses Formulars und fiir Informationen
zur Anwendung des Systems. Diese Formulare werden in
- computergerechter Form angehoten. Sie solften immer in Pa-
pierform mit Antworten - vorzugsweise gedruckt, nicht hand-
schriftlich - Ubermittelt werden.

Zusatzliche Blatter zur Unterbringung von Erlé‘auterungeh;_u'nd.

Erklarungen sollten, wenn nitig, beigefiigt werden.
Erlduterungen

1 Dieses Zertifikat in der von der WHO empiohlenen Forim
weist den Status des pharmazeutischien Produkts: ind
des Antragstellers fiir dieses Zedifikat im Ausfuhiand
nach. Es ist nur fir ein Produkt vorgesehen, da sich Her-
stellungsvoraussetzungen und zugelasserie Informiatio-
nen fir verschiedene Darreichungsformen und Dosie-
rungsstarken umterscheiden kénnen.

2 Benulzen Sie, wenn moglich, internationale
{INNs, International Nonproprietary Names). oder natlo-
nale Nicht-Markennamen,

3 Die Zusammensetzung (komplette Zusammensetzing)
der Darreichungsform sollte auf dem Zertifikat andege-
hen oder heigefligt-werden.

4  Details der mengenméRigen Zusammensetzung We:I:’dEl’I
bevorzugt, aber ifire Bekanntgabe. ist abhingig von der
Zustimmung des Zulassungsinhabers .

5  Wenn zutreffend, fugeri Sie alle Enzelheiten einer Ein-
schrinkung den Verkauf, Vertrieb oder die Verabrei-
chung des Produkts betrefiend, wis in der Produktzulas—
sung spezifizient, bei. :

6 Die Abschnitte 2A und 2B schlieffen sich gegen_s'_'éitig .

aus;

7  Geben Sie an, wenn zutreffend, ob die Zulassung vojfléu-
fig ist, oder ob das Produkt noch nicht zugelassen st

B Erlautern Sie, ob die fur das Inverkehrbringen des:Pro-
duktes verantwortliche Person

a) die Darrenchungsform herstellt;

b) eine von einer unabhingigen Firma hergestelite Dar—
reichungsform verpackt und/oder etikettiert ;
oder

c} mit keinem der 0.a. hefasst ist,

9  Diese Angaben kénnen nur nach Absprache mit dem Zu-
lassungsinhaber oder im Falle eines nicht zugelassenen
Produkts mit dem Antragsteller erteilt werden. Ein Nicht~
ausfilllen dieses Abschnittes zeigt, dass die betraifene
Partei nicht der Einfligling dieser Informationen zlge-
stimmt hat.

Es soll angemerkt warden, dass Informationen Gber.den
Produktionsort Bestandteil der Praduktzulassung sind:
Wenn dér Produktionsort gewechselt wird, muf3 die: Zu-
lassung auf den neuen Stand gebracht werden oder sie
verliert inre GUltigkeit.

10 Dieses bezieht sich auf das Dokument, wie ausgestellt
von einigen nationalen Zulassungsbehdrden, das:die
‘technischen Grundlagen zusammenfasst, auf denenidie
Zulassung basiert. '

11 Dieses bezieht sich adf die Produktinformation, geneh-
migt durch die zustdndige nationale Aufsichtsbehdrde,
wie' z.B. eine "Zusammenfassung der Pmduktelgen-
schaften” (SPC).

P

‘General instructions

Please refer to the guidelines for full instructions.on-how to complete
this form and information on the implementation of the Scheme.
These forms are suitable for generation by computer, They should
always be submitled as hard copy with responses printed in. type
rather'than handwritten.

Additional sheets should be appended, as necessary, to accommo-
date remarks:-and explanations.

Explanatory notes

1

10

Iy

This certificate, which is in the format recommended by
WHO, establishes the status of the pharmaceutlcal product
and of the applicant for the certificate in the. exporting coun-
try. It is for a single product only since manufacturing ar-
rangements and approved information for different dosage
forms and different strengths.can vary.

Use, whenever possible, International Nonproprietary
Names (lNNs) or national nonproprietary names.

The formula (complete. composition) of the dosage form
shotuld Ba given on the cerlificate or be-appended.

Details of quantitative-compasition .are preferred, but their
provision is subject to the agreement of the product-licence:
holder.

When applicable, append details of any restriction applied to
the salg, distribution o administration of the product that is
specified in the product licence.

Sections 2A and 2B are mutially exclusive.

Indicate, when applicable if the licence is provisional,. or the
product has not yet been approved.

Specify whetherthe persoen responsible for placing the prod-
uct-on the market:
a) manufactures the dosage form;
b) packages and/or labels a dosage form manufactured by
an independeént company;
or
c) is involved in nore ofthe above.

This information can be provided only with the-consent of the
product-licence.holdar or, in'the case of non-registered prod-
ucts, the applicant. Non-caompletion of this section indicates
that the party. concerned has not agreed to inclusion of this
information,

It should be noted that information concerning the site of pro-
duction is part of the product licence. If the production site is
«changed, the licence must be updated or it will cease to be
valid.

This refers to the dogument, prepared by some national reg-
ulatory authorities, that summarizes the technical basis on
which the product has been licensed.

This refers to product information approved by the compe-
tent national regutatory” authority, such as a Summary of
Preduct Characteristics (SPC).
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Unter diesen Umstarden wird vom Zulassungs:nhéber
die Erlaubnis zum Ausstellen des Zedifikats benotigt.
Diese Erlaubnis mul der Behdide vom Antragste[ler vor-

gelegt werden.

Bitte erlautern Sie Begrlindung des Antragstellers:wa-
rum keine Registrierung angefordert wurde:

(ay ‘das Produkt wurde ausschlieftlich fiir die Behand-
lung von Erkrankungen - insbesoridere Tropen-
krankheiten - entwickelt, die im Ausfthrland: mcht
endemisch sind;

{b) das Produkt wurde neu formuiiert im Hinblick auf
eine Verbesserung der Stabilitat unter Tropenbe-
dingungen;

{c) das Produkt wurde neu formuliert, um’ Halfsstoﬁe.
die im Einfuhrtand nicht zum Gebrauch in pharma-
zeutischen Pradukten zugelassen sind, zu entfer—
nemn;

{d) das Produkt wurde neu formuliert, um fur elnen
Wirkstoff eine andere Dosnerungsobergrenze zu,
erreichen;

(e) aus irgendwelchen anderen Griinden, bitte: erlau-
tern, :

Nicht zutreffend bedeutet, dass-die Herstellung in-einem
anderen als. dem das Produkizerifikat ausstellenden
Land stattfindet und die Inspektion im Aufirag des Her-
stellungslandes durchgefiihrt wird.

Die Anforderungen an.Gute Praktiken bei der Herstellung ]

und Qualititskontrolle von Arzneimitteln, auf die im: Zer-
tifikat Bezug genommen wird, sind im 32, Bericht des Ex-

pertenausschusses fir Spezifikationen fir pharmazeuti-
sche Zubereitungen (WHO-Fachschriftenreihe Nr.:823,

1992, Anlage 1" énthalten, Speziall fir biolaglscheuPro_-
dukte zutreffende Empfehlunigen wurden durch iden
WHO Expertenausschuss filir biologische Standardisie-
rung (WHO-Fachschriftenreihe, Nr..822, 1992, Anlage
19 formuliert.

Dieser Abschnitt solite vervolistandigt werden, .wejnr_{_.jder
Zulassungsinhaber ader Antragsteller dem Status. (b) o-
der (c), wie unter Nr. 8 oben beschrieben, entspricht.
Dies ist besonders wichtig, wenn auslandische Vertrags-
partner in die Herstellung des Arzneimittels eingebunden
sind. Unter diesen Umstinden sollte der Antragsteller die
zertifizierende Behorde entsprechend unterrichten; :um
die Vertragsparteien, die fir die einzelnen Herstellungs-
stufen des Fertigarzneimittels verantwortlich sind:
den Umfang urd die Art der Kontrollen, die bei jed'e"rldie-
ser Parieien durchgefizhrt werden, zu ermitteln,
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13
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In'this éirc_:umstan'ce. pemiission for issuing the certificate is

required from the product:licence holder. This permission
must Be provitted to-the authority by the applicant.

Please indicate the reason that the applicant has provided

for not requiesting registration;

(a) the product has been developed exclusively for the
treatmient of canditions - particularly tropicaldiseases -
not endemic in the country of export;

(b} the product has been reformulated with a view to im-
proving its stability under tropical conditions )

{c) the product has been reformulated to-exclude excipi-

’ ents not approved for use in pharmaceuticalproducis
in the country of impont;

(d) the preduct has been reformulated to mest a dif-  fer-
ent' maximum.dosage liniit for an. active ingredient;

(e) any-other reason, pleace specify.

Not applicable means that the manufacture is:taking place in
a country other than that issuing the product certificate and
inspection i conducted under the aegis of the country of
mantifacture.

The requirements for good practices in the manufacture and
quality control of drugs referred to-in the cerlificate are those'
included in the thirty-second report of the: Expert Committes
on Specifications for Pharmaceutical Preparations (WHO
Technical Report Series, No. 823, 1992, Annéx 1). Recom-
mendations. specifically applicable ‘to bloioglcai products
have been formulated by the WHO Expert Committee on Bi-
vlogical Standardization (WHO Technical Report. Series,
No.822, 1892, Annex1).

The section is to be compleled when the product-icence
holder-or applicant conforms to status (b or (¢) as described
in note-8 above, It is of pamcular impertance when foreign
contractors are involved in the manufacture:of the predtict.
In thesé circumstances the applicant should supply the cer-
tifying authority with information to identify, the gontracting
parties responsible for each stage of manufacture of the fin-
ished dosageform, and the extent-and nature of any controls
axercised over eéach of these parties. '



