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‘ ﬁ TR ICIO CERTIFICAZION! £ IMPORTAZIONI PARALLELE
CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO, CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT,

1. | Esportatore (Paese certificante): /TALIA

Exporting (certifying country)

2. | Importatore {Paese richiedente): Panama

Importing (requesting country)

3. | Nome e confezione del prodotto: Oramorph 20 mg/ml, soluzione orale 1 flacone 20 ml con
contagocce integrato

Name and dosage form of the product .

4. | Principi attivi® e quantitd per unita di dose®: Morfina solfato 20 mg/mi

Active ingredient(s)’ and amount(s) per unit dose? -,
Per la composizione completa compresi gli eccipienti? si faccia riferimento all'allegato.
For complete composition including excipients, see attached*,

3. | limedicinale & autorizzato per essere commercializzato in Italia SIF NOT™
This product is licensed to be placed on the market for use in Italy
Il richiedente dichiara che il medicinale & in commercio in Italia St NOI

The applicant declares that the product is actually on the market in Italy

6. | Numero di AIiC e data del provvedimento di autorizzazione della confezione: AlC 031507104,
del 27 Ottobre 2000

Number of product licence and date of the marketing authorization decree

7. | Titolare AIC {(nome e indirizzo); L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio SpA

Strada Statale 67 Fraz. Granatieri-50018 Scandicci (Firenze), ttaly

Product licence holder (name and address)

8. | Status del titolare AIC®: 3

(indicare la categoria come definita nella nota 5)

Status of product licence holder’

(Key in appropriate category as defined in note 5)

9. | Perle categorie b e ¢ specificare nome e indirizzo del produttore/i responsabile/i per il rilascio
dei lotti della forma farmaceutica®: “a:= - 10 oy par immetters eso.

For categories b and ¢ the name and address of the manufacturer(s) responsible for the batch
release of the dosage form is/are®

10. | L'autorita certificante effettua tspezioni periodiche nell’officina farmaceutica responsabile per
il rilascio dei lotti nella quale la forma farmaceutica & prodotta? St v

Non applicabile 7 ™
Se la risposta & “non applicabile”, non completare le sezioni 11, 12 e 13.

imposta di bollo assoita ai sensi della normativa vigente

Agenzia haliana del Farmaco (@ Via del Tritone, 181 - 00187 Roma 39065978401 B wwwaira ooV it
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UFFICIO CERTIFICAZION! E IMPORTAZIONI PARALLELE

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO, CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT,

Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant
responsible for the batch release in which the dosage form is produced?
If “not applicable”, do not complete sections 11, 12 and 13.

11. | Periodicita normalmente prevista per le ispezioni:
¥ ad una frequenza appropriata basata sul rischio
Periodicity of routine inspections
at an appropriate frequency based on risk
12. | ll produttore & stato ispezionato per questo tipo di forma farmaceutica? Siv NO T
Has the manufacturer of this type of dosage form been inspected?
13. | U'officina e le operazioni di produzione sono conformi alle GMP dell’Unione Europea e in

accordo agli standard GMP raccomandati dall’OMSE? SiIM NOT™

Do the facilities and operations conform to European Union GMP and GMP requirements as
recommended by the WHO®?

imposta di boilo assolta ai sensi della normativa vigente

Foging &
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AL

L N
LEGENZIZL ITLLIANL DEL FLRWACD
[ m

UFFICIO CERTIFICAZION] E IMPORTAZION! PARALLELE

CERTIFICATO DI PRODOTTO FARMACEUTICO, CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT;

DA COMPLETARE A CURA DELL'AUTORITA’ CERTIFICANTE
TO BE COMPLETED BY THE CERTIFYING AUTHORITY
CIP/GI/AG Pratica N°AIN/2022/341 N°CPP/2022/334

Le informazioni inviate dal richiedente soddisfano |'autorita certificante sotto tutti gli aspetti relativamente

alla produzione dei prodotto®® 51V NOT

The information submitted by the applicant satisfies the certifying authority on all aspects of the
manufacture of the product®?

il presente certificato & conforme al modello raccomandato dell’Organizzazione Mondiale della Sanita e
viene rilasciato sulla base degli atti di ufficio e delle informazioni disponibili nella Banca Dati dell’ Agenzia

Italiana del Farmaco.
This certificate, which conforms to the format recommended by the World Health Organization, is being

issued having regard to the proceedings of the office and information available in the dotabase of the
italian Medicines Agency.

il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto ed il Foglio lllustrative del prodotto medicinale sono
reperibili nella banca dati del?’Agenzia Italiana del Farmaco al seguente indirizzo web:

The Summary of Product Characteristics and the Patient Leaflet are available at the web-site address of

the ftalian Medicines Agency:
https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/cerca-farmaco

Indirizzo dell’autorita certificante:

Address of the certifving authority:
Ufficio Certificazioni e Importazioni Parallele / Certification and Parallel import Office

Agenzia Italiana del Farmaco / /talian Medicines Agency
Via del Tritone, n. 181 - 00187 Roma
Roma,

IL DIRIGENTE
THE DIRECTOR

{Surname Name)
“TTUTTETL GALLUCCIO ANTONID

DR T AIFA - AGENZIA ITALIANA

i1 o170 |7 DEL FARMACO

L8 R | Dirigente Amministrativa
7 L 25022022 17:04.38

VR R GMT+00:00

\-m__'“sﬂl_r-

Data del rilascio (giorno/mese/anno)
Release date (day/month/year)

imposta di bollo assolta ai sensi della normativa vigente Foging 3

Agenzia lialiana del Farmaco (@ Via del Tritone, 181 - 00187 Roma  (©){+39) 06.59.78.401 @ www.aifa.gov.it
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UFFICIO CERTIFICAZIONI E IMPORTAZIONI PARALLELE

CERTIFICATO DI PRODOTTC FARMACEUTICO, CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT,

Note esplicative

Questo certificatn, conforme of formoto razcomandato dall OIS, stabilisce lo stato def prodotto farmaceutico e del richiedente il certificato nel
Paese esportotore E predisposto solo per un singalo prodotio dal momenta che lo situazione della produzione e le informezion: outofizzote per
le differenti forme farmoceutiche e | differenti doseggi possono variare.

Usare, ove possibile, 'international Nonproprietary Nomes (INNs) o if Notional Nonproprietary Nemes

Lo formula {composizione completa) delfla forma formaceutico pud essere riportata nel certificato o ollegato.

| dettogli delle composizione quontitativa sarebberc preferibili, mo il loro invio é soggetio agli accordi con il titolore dei prodotto

Specificare se il titolore AIC

a e il produttore della forme farmaceutica responsabile per il rilascio dei lotty,

b confeziono e/o etichetta lo forma farmaceutica prodotta do une compagnia indipendente, 0

¢ nané coinvolto in nessuno defle ottivita sopraccitate

E L'informazione inerente ii sito di produzione € parte del'autorizzazione alfimmissione in commercio. Se il sito di produzione e cambioto,

P'autorizzazione deve essere aggiornate altrimenti non é pi valida.
Non applicobile sigrifica che I'officing di produziane responsabile per if riloscio dei fott! & situata in un Poese diverse doil'itoho e I'ispezione &

condotto sotto 'egide del Paese di produzione.

& I requisiti per ie norme di buona fabbricazione e controllc di quolitd del medicinali a cui st fa riferimento nel certificato sono quelli inclusi nel 32%
report del Export Commettee on Specifications for Pharmaceutical Preporations, WHO Technical Report Series No £23, 1992, Annex 1.
Raccomondazioni specificatamente applicabili of prodotti biclogici sono state formuigte dol WHO Export Commettee on Biological
Standardization (WHQ Technica! Repart Series No 822, 1992, Annex 1).

g, Questa sezione & particolarmente importonte quande nelle produzione sono coinvolti terzisti stronieri. In questa circostanza il nchiedente deve
fornire olf'outorité certificante le informazion| necessorie a Identificare i terzisti responsabili per closcung fase di produzione defla forma
farmaceutica finita nanché i imiti e la tipologia del controlll effettuat! da ciascuno dei terzists coinvolti.

n B g

=i

Explanatory notes

1 This certificate, which is in the format recommended by WHO, estoblishes the status of the pharmaceutical product and of the applicant for the
certificate in the exporting country. It is for o single product only since manufocturing arrangements and approved informotion for different
dosage forms and different strengths can vary.

Use, whenever possible, international Nonproprietary Names (INNs] or national Nonproprietary Names.

The formuta (complete composition} of the dosage form should be given on the certificate or be appended.

Detalls of quantitative composition are preferred but their provision is subject to the ogreement of the product-ficence holder.

Specify whether the person responsible for placing the product on the market

a. is the monufacturer of the dosage form responsible for the botch release;

b. pockoages ond/er labels ¢ dasage form manufaciured by an independent company, or

¢. is invalved in none of the above
This information con only be provided with the consent of the product-ficence holder Non-completion of this section indicates that the porty

concerned hos not agreed ta inclusion of this information. It should be noted that information concerning the site of production i part of the

product licence. If the production site is changed, the lizence has to be updated or it is no longer valid.

7 Not opplicable means the manufacture In the site responsible for the batch release Is toking place in @ country ather then Italy and inspection
is conducted under the oegis of the country of manufacture,

5 The requirements for gaod proctices in the manufacture and quolity control of drugs referred to in the certificate are those included in the thirty-
second report of the Expert Committee on Specifications for Pharmoceuticol Preparations, WHO Technical Report Series No. 823, 1992, Annex
1. Recommendations specifically applicable to biological products have been formulated by the WHD Expert Committee on Biological
Standordizotion (WHO Technical Report Series, No. 822, 1992, Annex 1].

2. This section is of particular importance when foreign contractors are involved in the manufacture of the product. In these circumstances the

applicont should supply the certifying authority with information to identify the contracting porties responsible for each stage of manufocture

of the finished dosage form, and the extent ond nature of any controls exercised over each of these parties.

Lh bl Ry
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imposta di bollo assolta ai sensi della normativa vigente

Agenzia ltaliana del Farmaco (@) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma (©)(+39) 06.59.78.401 D www aiia.gov.it



DICHIARAZIONE SULLA COMPOSIZIONE QUANTITATIVA
STATEMENT OF QUANTITATIVE COMPOSITION

Codice di Autorizzazione all'lmmissione in Commercio: 031507104
Marketing Authorisation Number

Composizione qualitativa e quantitativa del prodotto farmaceutico
Qualitative and quantitative composition of the pharmaceutical product

Principio{i) Attivo(i): Quantitd e unita di misura: 1 mi contiene
Active ingredient(s) Quantities and units: 1 mi contains ”
Morfina solfato 20.0 mg

Morphine sulfate

Eccipienti: Quantita e unita di misura: 1 ml contiene
Excipient(s) Quantities and units: 1 ml contains
Disodio Edetato 0.1 mg

{Disodium Edetate)

Sodio benzoato 1.0mg
{Sodium benzoate)

Acido citrico 7.0mg
(Citric acid)
Acqua purificata g.s. 1 mi

(Purified water)
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Appendice 1 {Annex 1)

Elenco officine del prodotto finito

Finished medicinal product manufacturer({s)

Ripetere le informazioni richieste per ogni officina autorizzata a produrre il prodotto finito in accordo all’AIC

Denominazione officina:
Site name

Information on the manufacturers of the finished product accerding to the Marketing Authorisation, repeat for each site as applicable

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societ di Esercizio SpA

Indirizic;, Codice Postale,Citta, Paese: e
Address, Post Code, City, Country

Specificare le fasi pr&lhttive autorizzate nell’AlIC per il sito (produzione,

Strada Statale 67 Fraz. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)
Italy

confezionamento primario e secondario, controlli analitici, rilascio dei
lotti):
Specify manufacturing operations authorized for the site according to the

product license (manufacturing, primary and secondary packing, quality
control testing, batch release)

Tutte le fasi di produzidﬁe .

All stages of production

Numero della MIA o numero del Certificato GMP in corso di validita
rilasciato da un’autorita competente UE/autorita competente nazionale
nell’ambito di un accordo di mutuo riconoscimento con I'UE: L :
MIA number or number of a valid GMP certificate issued by an EU national

competent authority or a National competent authority under a GMP
Mutual Recognition Agreement with the EU

aM 91/2021

Data della MIA o data dell'ispezione indicata nel certificato GMP

MIA authorization date or Inspection date as stated in the GMP certificate

{generalmente non anteriore a tre anni): gg/mm/aaaa

17/12/2021 o
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Questa Apostille
certifica solg fa
firma, g qualita
del firmatario eil
sigillo/timbrg che
¢ stato apposto.

Non  centifica il

contenuto

del

documento per 1l

quale ¢
tilasciaa,

Slata

This Apastiile
only certifies the

Signature,

the

capacity of e
signer  and  the
seal or Stamp jr
bears. Jt dpoy not
cerifi the conreng
of the documeny
Jor which was

issned

(Convention ge

I. Stato: ITALIA
1 presente agto pubblico

Comune dj Scandicej
Attestalg
5.in FIRENZE

8. col numerg 00437642923
9. Sigillo/bolio

f;
:L

APOSTILLE

La Hayedu 5 octobre 1961)

2. ¢ stato firmato da MACCHINELLI PAOLA
3. operante in qualita dj Esperto amministrative
4. € munito de) sigillo/bollo di

6. il 14/03/2022

7. da PREFETTUR4 DI FIRENZE

=

el *=10. Firma
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