Zertifikat eines pharmazeutischen
Produkts *

Dieses Zertifikat entspricht der von der Weltgesund-
heitsorganisation empfohlenen Form (Allgemeine Hin-
weise und Erlduterungen beigefiigt).

Nr. des Zertifikats: 02 |13
Ausfihrendes (zertifizierendes) Land: Deutschland
Einfihrendes (anforderndes) Land: CHILE

1. Name und Darreichungsform des Produkts:
Kreon 25 000, Kapsel

Nach Angabe des Antragstellers:
Creon 25000 capsulas con granulos con
recubrimiento entérico

1.1 WirF;stoff(e)2 und Menge(n) pro Dosierungsein-
heit™:
300 mg, Pankreatin
Komplette qualitative Zusammensetzung inklusive Hilfs-
stoffe siehe Anlage.*

1.2 Ist dieses Produkt fiir ein Inverkehrbringen im
Ausfuhrland zugelassen?®
ja [ nein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

-
W

Ist dieses Produkt gegenwartig im Ausfuhrland
im Handel?

X ja [] nein [J unbekannt
(bitte Zutreffendes ankreuzen)

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
iberspringen und mit Abschnitt 2B weitermachen.®

2A1 Zulassungsnummer des Produktes’ und Aus-
stellungsdatum:

22525.00.00, 25. Juni 1996

2A2 Zulassungsinhaber (Name und Adresse):
Abbott Arzneimittel GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Deutschland
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Certificado de un producto farmaceutico’

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

No. De este certificado:

Pais exportador (certificador): Alemania

Pais importador (solocitante): CHILE

1. Nombre y forma farmacéutica del producto:
Kreon 25 000 , capsula

SegUn el solicitante:
Creon 25000 cépsulas con granulos con
recubrimiento entérico

1.1 Principio§s) activo(s)’y cantidad(es) por unidad
de dosis™:
1 cépsula contiene, 300 mg pancreatina

Para la composicién completa inclusive excipientes, ver
anexo™:
1.2 ¢ Esta este producto autorizado para ser puesto
en el mercado en el pais exportador?®
sidno

(marcar segin corresponda)

1.3 ¢ Esta este producto realmente en el mercado
del pais exportador?
X si [1 no [J se desconoce
(marcar segun corresponda)

Si la respuesta a 1.2. es si, continuar con la seccion 2A y
omitir la seccion 2B.

Silarespuestaa 1.2. es Nosomitir la seccion 2A 'y
continuar con la seccién 2B®:

2A.1  Numero de la autorizacién’ del producto y fecha
de emisién:

22525.00.00, del 25-06-1996

2A2 Titular de la autorizacién del producto (nombre y
direccion):

Abbott Arzneimittel GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Alemania
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Status des Zulassungsinhabers:®

Oa b Ke

(bitte zutr. Kategorie eintragen wie in Anm, 8 angg.)

Fiir die Kategorien b und ¢ Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform an-
geben:g

Abbott Laboratories GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Deutschland

mit Betriebsstatte in

Abbott Laboratories GmbH
Justus-von-Liebig-Stralie 33
31535 Neustact
Deutschland

Ist eine Zusammenfassung der Zulassungs-
grundlagen beigefigt?™
1 ja X nein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Ist die beigeflgte, offiziell anerkannte Pro-
duktinformation vollstandig und in Uberein-
stimmung mit der Zulassung?"’

[ ja Cnein X4 nicht beigefigt
(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Antragstelier des Zertifikats, wenn nicht iden-
tisch mit dem Zulassungsinhaber
(Name und Adresse):*

Abbott Laboratories GmbH,
Freundallee 8A

30173 Hannover
Deutschland

Antragsteller des Zertifikats
(Name und Adresse):

L]

Status des Antragstellers:

CJa Ob Cle
{bitte zutreffende Kategorie einfragen wie in Anmer-
kung 8 angegeben)

Fir die Kategorien b und ¢ Name und Adresse
des g{erstellers der Darreichungsform ange-
ben:

’

Warum fehlt die Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen?

[ ] nicht verlangt [ nicht erbeten

[ in Bearbeitung [ abgelehnt

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Bemerkungen:'®

2A3

2A.3.1

2A.4

2A5

2A8

2BA

2B.2

2B.21

2B.3

28B4

Condicion del titular de la autorizacion del

producto®

Oa[Ob e
(marcar la categoria que corresponda segin se define
en la nota 8)
Para las categorias by ¢, el nombre y la
direccion del fabricante que produce la forma
farmacéutica es™:

Abbott Laboratories GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Alemania

en sitio de fabricacion

Abbott Laboratories GmbH
Justus-von-Liebig-Str. 33
31535 Neustadt

Alemania

¢ Se adjunta “summary basis for approval"?'’

OsiEno

(marcar segun corresponda)

La informacién de las condiciones de aprobacion
del producto que se adjunta, jes completa y
conforme con la autorizacion?’

[ si L1 no B4 no se proporcionan
{rmarcar segun comresponda)

Solicitante del certificado, si es diferente del
titular de la autorizacién (nombre y direccién)':

Abbott Laboratories GmbM,
Freundallee 9A

30173 Hannover

Alemania

Solicitante del certificado (nombre y direccion):

i

Condicion del solicitante:

OaClo Cc
(selectioner Ia catégorie applicable, parmi celles qui
figurent dans fa note N 8}

Para las categorias (b) y (c), el nombre y
direccién del fabricante que produce fa forma
farmacéutica es:

¢ Por qué no se dispone de la autorizacién de
comercializacion?

[ no necesaria ] no solicitada

[[] en evaluacion ] denegada

(marcar segtn corresponda)

Comentarios':
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3.2

3.3

Flhrt die zertifizierende Behérde regelméaRige
Inspektionen des Herstellungsbetriebs durch, in
dem die Darreichungsform produziert wird?

X ja [0 nein [J nicht zutreffend ™
(bitte Zutreffendes ankreuzen)
Wenn ,nein* oder ,nicht zutreffend* mit Frage 4
weitermachen.

Zeitraume der regelmaRigen Inspektionen
(Jahre): 2-3

Wurde die Herstellung dieses Darreichungs-
form-Typs inspiziert?
X ja [ nein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Entsprechen die Einrichtungen und Abldufe
den GMP, wie von der Weltgesundheitsorgani-
sation empfohlen?'®

X ja [J nein [J nicht zutreffend™

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Genligt der zertifizierenden Behérde die vom
Antragsteller eingereichte Information - die
Herstellung des Produkts betreffend - in allen
Punkten?’ X ja [J nein

(bitte Zutreffendes ankreuzen)

Wenn nein, bitte erklaren:

Adresse der zertifizierenden Behorde:

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover
Gesundheitlicher Verbraucherschutz

Am Listholze 74

30177 Hannover

Deutschland

Telefonnummer: +49 511 9096 0
Faxnummer: +49 511 9096 199

Name der befugten Person: Dr. C. Farber

Unterschrift:

Stempel und Datum:

WHQO TYP 1 DE_ES -3.
Vers. O1

3.1

3.2

3.3

La Autoridad certificadora, ¢ efectia
inspecciones periddicas de la planta de
fabricacién en la que se produce la forma
farmacéutica?

Xsi CIno [ no procede™
(marcar segln corresponda)
Si no procede, continuar con la pregunta 4.

Periodicidad de las inspecciones rutinarias
(afios): 2-3

¢ Se ha inspeccionado la fabricacion de este tipo
de forma farmacéutica?
B sidno

(marcar segun corresponda)

¢Las instalaciones y procesos cumplen con las
Buenas Practicas de Manufactura como
recomienda la Organizacién Mundial de la
Salud?™ X si (Ino [ non procede™
(marcar segun corresponda)

¢La informacion presentada por el solicitante
satisface a la Autoridad certificadora en todos los
aspectos de la fabricacion del producto? B

X si CIno

(marcar segun corresponda)

Si la respuesta es No, explicar:

Direccidn de la autoridad certificadora:

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover
Gesundheitlicher Verbraucherschutz

Am Listholze 74

30177 Hannover

Alemania

Teléfono:+49 511 9096 0
Fax: +49 511 9096 199

Nombre de la persona autorizada:

Firma:

0 6. MAI 2[]133(—:"0 y fecha:
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Aligemeine Hinweise

Bitte beaghten Sie die Leitlinien fr die vollstandigen Anwei-
sungen zum Ausfiillen dieses Formulars und fiir Informatio-
nen zur Anwendung des Systems. Diese Formutare werden
in computergerechter Form angeboten. Sie sollten immer in
Papierform mit Antworten - vorzugsweise gedruckt, nicht
handschriftlich - (bermittelt werden.

Zusétzliche Blatter zur Unterbringung von Ertéuterungen und
Erkl&rungen sollten, wenn notig, beigeflgt werden,

Erlduterungen

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

2 Benutzen Sie, wenn mdgiich, internationale
{iNNs, International Nonproprietary Names) oder natio-
nale Nicht-Markennamen,

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

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

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

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

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

8 Erdutern Sie, ob die flUr das Inverkehrbringen des
Produktes verantwortliche Person
a) die Darreichungsform herstellt;
b) eine von einer unabhdngigen Firma hergestellte
Darreichungsform verpackt und/oder etikettiert
oder
¢) mit keinem der 0.a. befasst ist.

9 Diese Angaben kdnnen nur nach Absprache mit dem
Zulassungsinhaber oder im Falle eines nicht zugelas-
senen Produkts mit dem Antragsteller erteilt werden.
Ein Nichtausflllen dieses Abschnittes zeigt, daB die
betroffene Partei nicht der Einfligung dieser Informatio-
nen zugestimmt hat.

Es soll angemerkt werden, dass Inforrnationen Uber den
Produktionsort Bestandteil der Produktzulassung sing.
Wenn der Produktionsort gewechselt wird, mui die
Zulassung auf den neuen Stand gebracht werden oder
sie verliert thre GUitigkeit.

10 Dieses bezieht sich auf das Dokument, wie ausgestelit
von einigen nationalen Zulassungsbehdrden, das die

WHO TYP 1 DE_ES
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Instrucciones Generales

Para mas amplias informaciones sobre ef Sistema de Certificacion
OMS vy los conceptos que aparecen en el certificado, referirse a la
documentacion de OMS. El formato del certificado permite su
informatizacién. Los cerfificados tienen que ser proporcionados
con las anotaciones impresas en lugar que escritas a mano.

Si necesario, se agregardn hojas adicionales para progorcionar
aclaraciones y comentarios.

Notas explicativas

1

10

Este certificado, cuyo formate cumple con las
recomendaciones de la OMS, describe la situacién en el pals
exportador de un producto y de quien solicita el certificado.
Cada certificado se refiere a una Unica presentacién porque
la fabricacion vy la situacién regulatoria puede ser diferente
para diferentes formas y concentraciones.

Use, cuando posibie, ta Denominacién Comin internacional
(DCI) u otra denominacién no protegida.

La composicién completa de |2 forma farmacéutica debe
aparecer en el certificado ¢ ser anexada.

Es preferible propercionar la férmula cuali-cuantitativa
completa si el titular de la autorizacién de comercializacién
(registro) to permite.

Cuando corresponda, proporcionar informacion sobre
restricciones de venta, distribucion, o uso del producto que
se aplican en el pais exportador,

Las secciones 2A y 2B se excluyen reciprocamente.

Indicar, cuando corresponda, si la autorizacion de
comercializacion es provisoria o el producto aun no estd
aprobado.

Especificar s la persona responsabie de la comercializacion:

a. fabrica la forma farmacéutica final;

b. empaca yfo etiqueta una forma fabricada por otra
empresa; 6

c. no realiza ninguna de las operaciones arriba
mencionadas.

Esta informacidn puede ser proporcionada sclamente
cuando el titular de la autorizacién de comercializacion o, en
¢l caso de producios sin autorizacion, el solicitante del
certificado [0 permita. La ausencia de esta informacion indica
que la persona correspondiente no ha permitido su inclusion.
Cabe subrayar que la informacién sobre el lugar de
fabricacion es parte de la autorizacién de comercializacion.
Si ese lugar cambia, la autorizacién debe ser actualizada o
dejara de ser valida.

Esto se refiere al documento, que algunas autoridades
acostumbran preparar, gue constituye la base técnica schre

€
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technischen Grundiagen zusammenfasst, auf denen die
Zulassung basiert,

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

12 Unter diesen Umsténden wird vom Zulassungsinhaber
die Erlaubnis zum Ausstellen des Zertifikats bendtigt.
Diese Erlaubnis muB der Behdrde vom Antragstelier
vorgelegt werden,

13 Bitte ertdutern Sie Begrindung des Antragstellers,
warum keine Registrierung angefordert wurde:

(a} das Produkt wurde ausschlieflich fiir die Behand-
lung von Erkrankungen - insbesondere Tropen-
krankheiten - entwickelt, die im Ausfuhriand nicht
endemisch sind;
das Produkt wurde neu formuliert im Hinblick
auf eine Verbesserung der Stabilitét unter Tropen-
bedingungen;

(c) das Produkt wurde neu formuliert, um Hilfsstoffe,
die im Einfuhrland nicht zum Gebrauch in pharma-
zeutischen Produkten zugelassen sind, zu entfer-
nen;

{d) das Produkt wurde neu formuliert, um fUr einen
Wirkstoff eine andere Dosierungscbergrenze zu
erreichen;

aus irgendwelchen anderen Grinden, bitte erl&utern.

(b

=

14 Nicht zuireffend bedeutet, dass die Herstellung in ei-
nem anderen als dem das Produktzertifikat ausstelien-
dern Lanrd stattfindet und die Inspektion im Auftrag des
Herstellungslandes durchgefihrt wird.

15 Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstel-
lung und Quatitatskontrolle von Arzneimitteln, auf die im
Zertifikat Bezug genommen wird, sind im 32, Bericht
des Expertenausschusses fiir Spezifikationen fir phar-
mazeutische Zubereitungen (WHO-Fachschriftenreihe
Nr. 823, 1992, Anlage 1") enthalten. Spezieli fiir biolo-
gische Produkte zutreffende Emgpfehlungen wurden
durch den WHO Expertenausschuss fir biciogische
Standardisierung (WHO-Fachschriftenreine, Nr. 822,
1992, Antage 1" formuliert.

16 Dieser Abschnitt sollte vervollsténdigt werden, wenn der
Zulassungsinhaber oder Antragstefier dem Status (b}
oder (c), wie unter Nr. 8 oben beschrieben, entspricht.
Dies ist besonders wichtig, wenn ausiéndische Ver-
tragspartner in die Herstellung des Arzneimittels einge-
bunden sind. Unter diesen Umsténden solite der An-
tragsteller die zertifizierende Behérde entsprechend
unterrichten, um die Vertragsparteien, die flr die ein-
zelnen Herstellungsstufen des Fertigarzneimittels ver-
antwortlich sind und den Umfang und die Art der Kon-
trollen, die bei jeder dieser Parteien durchgefiibrt wer-
den, zu ermitteln,

WHO TYP 1 DE_ES
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1

12

13

14

15

18

la cual se ha emitido la autorizacion de comercializacion.

Esto se refiere a la informacitn sobre el producio
(indicaciones, contraindicaciones, etc.) aprobada por la
autoridad competente,

En este caso, es necesario que el titular de la autorizacién
de comercializacion permita que se otorgue el certificado. El
soiicitante debe obtener este permiso.

Indicar por cual razén el solicitante no ha pedido autorizacion
de comercializacién:

(a) el producto ha sido desarrollado exclusivamente para
tratar enfermedades - sobre todo tropicales - que no
son endémicas en el pais exportador;

(b} el producte ha sido reformulado para mejorar su
estabilidad en clima tropical;

(¢) el productc ha sido reformulade para excluir
excipientes que no son aceptados en el pais
importador;

(d) el producto ha side reformutado para respetar limites
maximos diferentes para un ingrediente activo;

(e) otra razdén, por favor explicar.

No se aplica significa que la fabricacion tiene fugar en un
pais diferente del que emite el certificado v la inspeccién es
responsabilidad de 1a autoridad del pais de fabricacién.

Los requisitos para buenas practicas en la fabricacién y el
control de calidad de medicamentos mencionados en el
certificado son los incluidos en trigésimo-segundo informe
del Comité de Expertos de 1a OMS en Especificaciones de
Preparaciones Farmacéuticas (OMS, Serie de Informes
Tecnicos, No. 823, 1892, Anexo 1). Recomendaciones
especificas para productos bici6gicos han sido preparadas
por el Comité de Expertos de la OMS en Patrones Bioldgicos
(OMS, Serie de Informes Técnicos, No. 822, 1992, Anexo 1).

Esta parte se cormpleta cuando el titular de la autorizacién o
el solicitante del certificado pertenecen a los casos (b) v (c)
de [a nota 8 indicada arriba. Es particularmente importante
cuando empresas extranjeras intervienen en la fabrcacion.
En estos casos, el solicitante debe proporcionar a la
auforidad certificadora toda informacion que permita
identificar ios fabricantes responsables por cada etapa de la
produccion de |a forma final, y &l grado y tipe de control que
el solicitante eventualmente tenga sobre éstos.
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- | Anlage zum
Zertifikat eines pharmazeutischen Produktes

Kreon 25 000, Kapsel

Nach Angabe des Antragstellers:
Creon 25000 capsulas con granulos
con recubrimiento entérico

ZUSAMMENSETZUNG

1 Kapsel Kreon 25 000, Kapsel
enthalt:

mg  BESTANDTEILE

Anexo al
Certificado de un producto farmacéutico

Kreon 25 000, capsula

Segun el solicitante:
Creon 25000 capsulas con granulos
con recubrimiento entérico

COMPOSICION

1 cépsula Kreon 25 000, capsula
contiene:

mg  INGREDIENTES

a) Kapselinhalt

300 Pankreatin

a) contenido de la capsula

300 Pancreatina

Macrogol 4000
Hypromellosephthalat
Cetylalkohol
Triethylcitrat

Dimeticon 1000

b) Kapselhiille
Gelatine
Eisen (ill) — oxid, E 172
Eisen (lil) — hydroxid, E 172
Titandioxid, E 171

Natriumdodecylsulfat

Macrogol 4000

Ftalato de hipromelosa
Alcohol cetilico

Citrato de trietilo

Dimeticona 1000

b) capsula
Gelatina
Oxido de hierro (ill), E172
Hidrdxido de hierro (HI), E172
Dioxido de titanio

Dodecilsulfato de sodio
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Die Echth@JLyorstehénder/umseitlger Untersehrift
der/dps \‘f?rcu.c, Ov. C..

und die Echthelt s beigeflgten
Dienstsiegels /Dienststémpels werden hiermit begtaubigt.

Gleichzeitig wird bescheinigt, daf3 die/der Vorgenannte
zur Ausstellung dieser Urkunde /zur Vornahme der
Amtshandlung berechtigt ist/war.
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Polizeidirektion Hannover !

m Auftrage

e [

Przyklenk
Beschéﬁigte

I~ =t ) ne 1 IEg kl&—.’)
ArANCELE AN Dceamssseneininis Derechos percibidos USS.....oh. .
Hamburgo.............l.} ........... 1]-TORRIEL T 3 o £ SR

Actuacién N° b Arancel "‘f/ 19
Dercchos US$__ 1Y & Diferencia %_b Y
Pago recibido en USS__ V3,2

Pago en moneda del pais € 1,0
HAMBURGO, {3 de_ juwid de 1D

analizads en el Ministerio

D

Fianee FO'oriorns de Chlle






