
DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

Certificado de un producto farmacéutico
Certific ate 01a pharmaceutical produht

I
Este certificado está de acuerdo co 1el formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud.
This certificate conforms to the f(l mat recommended by the World Heafth Organization.

Número de certificado: 2015/0482

Number ofcertificate: 2015/04821

País exportador (certificador): ESI AÑA

Exporting (certifying country): SI AIN

País importador (solicitante): CHI ...,E

Importing (requesting country): e HILE

I

1.Nombre y fonna farmacéutica d 1producto: BILAXTEN 20 mg COMPRIMIDOS

Name and dosageform ofthe pro uct:

Nombre del medicamento en el paí de destino: (NOMBRE EN CHILE: BILIDREN
COMPRIMIDOS 20 MG)

Name ofmedicine in the country lIf destination:

1.1 Forma Fannaceutica: COMPR MIDO

Dosage form: TABLET

1.2 Principios(s) activos(s): BILA~TINA

Active ingredient(s): BILASTINE
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SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD:magenela española de
. medicamentos Y

• producto$ sanl1arlos

I
Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medic mentas y Productos Sanitarios

Fecha de la firma: 26/01/2016

Puede comprobar la autenticidad del documento en la plicación Localizador de la Web de la AEMPS

Página 1 de 6

Localizador: LEBJQX897F I

CI CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



i
I DEPARTAMENTO DE

MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

1.3 ¿Está este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el país exportador? SI

Is this product licensed to be plac don the market for use in the exporting country? YES

1.4 ¿Está este producto realmente n el mercado del país exportador? SI

Is this product actually on the ma rket in the exporting country? YES

2.A.1 Número de la autorización d 1producto: 73027

Number of product license: 7302

2.A.2 Fecha de la autorización: 18 11/2010

Date of issue: 11/18/2010

2.A.3 Titular de la autorización de producto (nombre y dirección):

Product licence holder (name ana address):

FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre, 14.
48940 Lamiaco-Leiona (Vizcava
España/Spain

2.A.4 Condición del titular de la al torización del producto

Status 01 'product license holder

a. Fabrica la forma farmacéu ica / Manufactures the dosage form (X)

b. Acondiciona y/o etiqueta t na forma farmacéutica fabricada por una compañía independiente /
Packages and/or labels a do age form manufactured by an independent company O
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c. No fabrica la forma farma éutica ni acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada
por una compañía independi nte / Neither manufactures the dosageJform nor packages and/or
labels a dosage form manufc tured by an independent company O

2.AA.l Nombre y dirección del fa ricante que produce la forma farmacéutica es:

Name and address of the manufa turer Producing the dosage form:

A. MENARINI MANUFACTU G LOGISTICS AND SERVICES, S.R.L.
(Liberador de lotes/Batch relea er)
Via Campo di Pile
L'Aquila (AQ) 1-67100
Italia/Italy

MENARINI- VON HEYDEN G BH
Leipziger Strasse 7-13
Dresde 01097
Alemania/Germany

FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre, 14.
48 40 Lamiaco-Leiona
España/Spain

2.A.5 ¿Se adjunta 'surnmary basi for approval'? NO

is the summary basis for approv 1appended? NO

2.A.6 Solicitante del certificado, i es diferente del titular de la autorización (nombre y dirección)

Applicant for certijicate, if diffe ent from the license holder (name and address)

Firmado digitalmente por: Agencia Española de M dicamentos y Productos Sanitarios

Fecha de la firma: 26/01/2016

Localizador: LEBJQX897F

Puede comprobar la autenticidad del documento e la aplicación Localizador de la Web de la AEMPS
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3. La autoridad certificadora, ¿Efe túa inspecciones periódicas de la-Pla~[ dcfabncación que produce la
forma farmacéutica? SI

Si no procede, continuar con la regunta 4

Does the certifying authority arJ nge for periodic inspection of the manufacturing plant in which the
dosage form is produced? YES

lfnot or not applicable, proceed t? question 4

3.1 Periodicidad de las inspeccion¡ s rutinarias (años): 3 Años

Periodicity of Routine inspection (years): 3 Years

3.2 ¿Se ha inspecionado la fabrica ión de este tipo de forma farmacéuticaí' SI

Has the manufacture of this type if dosage form been inspected? YES

3.3 ¿Las instalaciones y procesos ~ adecuan a las GMP como recomiendlla organización Mundial de la
Salud? SIINO/NO PROCEDE: SI I

Do the facilities and operations e nform to GMP as recommended by the World Health Organization?
YES

4 ¿La información presentada por
de la fabricación del producto? SI

1solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos

the applieant satisfy the certifying Atthoruy on all aspects of theDoes the information submitted b
manufacture of the product? YE~'

I

Dirección de la autoridad certifica ora:

Address of certifying authority:

AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS
CI Campezo n° 1 - edif 8

Localizador: LEBJQX897F I

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD:magencia española de

medicamentos y
•. '1 productos sanllarlos

I Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medid mentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 26/01/2016 I
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ésar Hernandez García

I efe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano

ead ofMedicines for Human Use Dlpartament
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28022 Madrid
España / Spain
Teléfono: 0034 918225073/007
Fax: 0034918225043

Nombre de la persona
autorizada:

Name 01 authorized
person:

MlNIS'(ERlO DE ASUMíOS EXtERiORES y DE CQOPERAC\QN
. LIEGAUZACIONES

Visto 8uano pa,ra. legalizar, la firma que ¡¡~tecede por ;er, !I!
¡¡ateeer, auténtIca, sln prelU!(J~r la ve aCldad a,el con,emoo
~el d()~umen\o ni ulteriOr d~s1moQ\' .!.leda dársele.

Madrid,

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
DE USO RUMt\NO
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Declara- ión de composición cuantitativa
Statem ent 01 quantitative composition

Name of' medicine in the country of destination:

2. Número de autorización de correreializaeión española: 73027

Number(s) in the Spanish Regist r of Medicinal Products: 73027

3. Composición cualitativa y cuan itativa del medicamento: Por comprimido

Qualitative and quantitative com1 osition of the Medicinal Product: pJ tablet

Cantidad /Quantity
I

______ Ingrediente/ ngredient
Principio Activo/Active Ingredi nt
BILASTINAlBILASTINE
Otros Ingredientes/ Other Ingre dients

20rng
I

CELULOSA MIC~ºCRIST Al IN_A_/ +-l_03_._0--+qt~g~ __I

CARBOXIMETILALMIDON ¡ ODICO/ 1.0 mg]
SILICE COLOIDAL! 0.5 rngI--------------I-------------..¡----'"':,......--------···········---
ESTEARATO DE MAGNESIO DE ORIGEN VEGETAL/ 0.5 mg]

I
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