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Ministerio de
Salud
Agministacion Nodional de Medcomentas. Presidencia de la Naciénj

Almentos y Tecnclogia Médica

Certificado de Producto Farmacéutico
Certificate of Pharmaceutical Product

Este certificado se extendié conforme al formato recomendado por
la Organizacién Mundial de la Salud

This certificate was extended according to the format recommended
by World Health Organization

’ Pafs (Titular del certificado) Exportador: REPUBLICA ARGENTINA
| Exporting (Certifying) Country: ARGENTINE REPUBLIC

Pais (solicitante) Importador: REPUBLICA DE CHILE
Importing (applicant) Country: REPUBLIC OF CHILE

1. Nombre y forma farmacéutica del producto:
Name and pharmaceutical form of the product:

DEPAKENE - Jarabe
DEPAKENE - Syrup

1.1 Principio(s) activo(s) y cantidad (es) por unidad de dosis:
Active ingredient(s) and amount(s) per unit dose:

Cada 100 mL de jarabe contiene:
Acido valproico, 5 ¢

Each 100 mL of syrup contains:
Valproic Acid, 5 @

1.2 Excipientes:
Inactive Ingredients:

Cada 100 mL de jarabe contiene:
Each 100 mL of syrup contains:

Metilparabeno, Propilparabeno, Azucar, Vainillina,
~ Colorante rojo FD&C N°40, Sabor artificial a cerezas,
Glicerina, Sorbitol, Agua c.s.
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Methylparaben, Propy!paraben, sugar, Vanillin,
__ RedDyeFD & C No. 40, - artificial cherry-ﬂavored,
Glycerin _. Sorbitol _» Water, g.s,

exporting country?
Si / Yes

1.4 ¢Estd este producto siendo comercializado en e| mercado del pais
exportador?

Is this product actually on the market in the €xporting country?

Si/ Yes

2.A.1 Nimero de Certificado del Producto y fecha de emision
Number of product license and date of issue:

Certificado N© 35.746, emitido el 12 de Enero de 1981

Certificate N° 35.746, issued on January, 12nd, 1981 (month, date,
year)

2.A.2 Propietario del Certificado del producto (nombre y direccién ).
Product license holder (name ang address):

2.A.3 Estado del propietario del certificado del producto:
Status of product license holder:

A- Fabrica Ia forma farmacéutica final / Manufactures the
final Pharmaceutical form.

€mpresa/Packages and/or label 3 Pharmaceutical form
manufactured by other company. []
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(marcar con una "X la opcidn que corresponda)

(En caso de haber seleccionado A en 2.A.3 no completar)

2.A4 (Se adjunta "summary basis for approval”?
Is a summary basis for approval attached?

No Aplica It does not apply

€ aprobacidn de| producto que se
adjunta, ¢es completa y conforme con |a autorizacién?

The information of the conditions of approval of the product that is
attached, s complete and it conforms to the license?

Si/ Yes
2.A.6 Solicitante del Certificado, si es diferen
(nombre y direccién):

Applicant for Certificate,

if it's different from the license holder
(name and address);

3.1  Periodicidad de rutina de inspeccién (afios):

Regularity of Inspections routine (years):

Una cada dos afos Every two years

3.2  Ha sido inspeccionado quig
concentraciones?

Presidencia de ia Nacién j
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3.3 élas instalaciones y procesos, responden a las BPF, segun las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud?
Do the facilities and process respond to the World Health Organization
GMP recommendations?

Si/ Yes

4. ¢la informacién suministrada por el solicitante, satisface a la Autoridad
Sanitaria en todos los aspectos del procedimiento de manufactura del
producto?

The information provided by the applicant satisfies the Sanitary
Authority in all the aspects of the manufacture procedure of the
product?

Si/ Yes

Direccion de la autoridad que certifica:
Address of Certifying Authority:

INAME (Instituto Nacional de Medicamentos).-

National Institute of Drugs

Avenida Caseros 2161

Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Repuiblica Argentina.-

NéGmero Telefénico: 0054 — 11- 4305-8674
Telephone number: 0054 -11- 4305-8674

Valido por doce meses
valid for twelve months

Fecha: ) e DA
Date: 1 0 0CT ZUld

No de Tramite:’} 0132 g2
N° of Proceeding:
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SERIE * A 6613851

REPUBLICA ARGENTINA
MINISTERIO de

RELACIONES EXTERIORES

A
—— |
Country / Pays

El presente documento publico
i /' This public document | Le présent acte public

2. ha sido firmado por GOMEZ, Matias Ezequiel
has been signed by / a été signé par
3. quien actya en calidad de F UNCIONARIO HABILITANTE

acting in the Capacity of | agissan €n qualité de

AClr
I

4.y ests revestido dej sello/timbre ge MINISTER|O DE sALUD
bears the seal/ stamp of | est revéty du sceay / timbre de
Certificadg
o Certified | Atteste
5. en BUENOS AIRES 6. el dia 15/12/2017

at| a the | e

7. por UNIDAD DE COORDINACI(?N LEGALIZACIONES DEL MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES v CULTO ‘ "

.by[ par

8. bajo el nimero 277256/2017
N® | sous po

29. Sello/Timbre ARS 90.00.- 10, Firma
- Seal!stamp ]Scéau:’timbre [

RTIN MUJICA

5, Mir";iei :1 ine xtrires
/Tipo de Documentg CERTIFICADO DE ANMAT 4

7 Titular de| Documento ABBOT LABORATORIES ADCE.‘rT-mRS:A_—,ﬁ\
Cédigo de Seguridad: 4DS1T1zpmT =

i
M Esta Apostilla certifica Unicamente |3 autenticidad de (4 firma, la calidag €n que el signatario del documenito haya actuado A
la identidaq del sello o timbre del que el documento Publico este revestido,

Esta Apostilla no certifica ef contenido del documentg Para el cual se expidid.
No es vlido e| USO de esta Apostilla en jg Repuiblica Argentina,
Esta Apostilla se puede verificar en [a direccion Siguiente: http:ffcarrcﬂleria.gob.arﬂegalizacfones.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the Capacity of the person Who has sjgneq the public document, and,
Where appropriate, the identity of the seal or stamp which the Public document bears.

This Apostille does not certify the content of the document for which it Wwas issued,
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General instructions

Please refer to the guidelines for full instructions on how to complete this form and
information on the implementation of the Scheme.

The forms are suitable for generation by computer. They should always be
submitted as hard copy, with responses printed in type rather than handwritten.
Additional sheets should be appended, as necessary, to accommodate remarks and
explanations.

Explanatory notes

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

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

3 The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the
certificate or be appended.

4 Details of quantitative composition are preferred but their provision is subject to
the agreement of the product-licence holder.

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

6 Sections 2A and 2B are mutually exclusive.

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

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

(a)Manufactures the dosage form;
(b)Packages and/or label a dosage form manufactured by an independent company
(c)Is involved in none of the above

® This information can only be provided with the consent of the product-license
holder or, in the case of non-registered products, the applicant. Non-completion 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 production is part of the
product license. If the production site is changed, the license has to be updated or
it is no longer valid.
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19 This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities,
that summarizes the technical basis on which the product has been licensed.

1 This refers to product information approved by the competent national regulatory
authority, such as Summary Product Characteristics (SPC)

12 In this circumstance, permission for issuing the certificate is required from the
product-license holder. This permission has to be provided to the authority by the
applicant.

13 Please indicate the reason that the applicant has provided for not requesting
registration.

(a) the product has been developed exclusively for the treatment of conditions —
particularly tropical diseases — not endemic in the country of export;

(b) the product has been reformulated with a view to improving its stability under
tropical conditions;

(c) the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in
pharmaceutical products in the country of import;

(d) the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit
for an active ingredient;

(e) any other reason, please specify.

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

3 The requirements for good practices in the manufacture and quality control of
drugs referred to in the certificate are those included in the thirty-second report of
the Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, WHO
Technical Report Series No. 823, 1992, Annex 1. Recommendations specifically
applicable to biological products have been formulated by the WHO Expert
Committee on Biological Standardization (WHO Technical Report Series, No. 822,
1992, Annex 1).

8 This section is to be completed when the product-licence holder or applicant
conforms to status (b) or (c) as described in note 8 above. It is of particular
importance when foreign contractors are involved in the manufacture of the
product. In these circumstances the applicant should supply the certifying authority
with information to identify the contracting parties responsible for each stage of
manufacture of the finished dosage form, and the extent and nature of any controls
exercised over each of these parties.
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Instrucciones Generales

Para mas amplias informaciones sobre el Sistema de Certificacién OMS y los
conceptos que aparecen en el certificado, referirse a la documentacién de OMS.

El formato del certificado permite su informatizacién.

Los certificados tienen que ser proporcionados con las anotaciones impresas en
lugar que escritas a mano.

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

Notas explicativas

1 Este certificado, cuyo formato cumple con las recomendaciones de la OMS,
describe la situacién en el pais exportador de un producto y de quien solicita el
certificado. Cada certificado se refiere a una Unica presentacion porque la
fabricacién y la situacién regulatoria puede ser diferente para diferentes formas y
concentraciones.

* Use, cuando posible, Ia Denominacién Comun Internacional (DCI) u otra
denominacién no protegida.

3 La composicién completa de la forma farmacéutica debe aparecer en el certificado
0 ser anexada.

4~ Es preferible proporcionar la férmula cuali-cuantitativa completa si el titular de la
autorizacion de comercializacién (registro) lo permite.

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

- Las secciones 2A y 2B se excluyen reciprocamente.

7~ Indicar, cuando corresponda, si la autorizacién de comercializacidn es provisoria o
el producto aun no esté aprobado.

8- Especificar si la persona responsable de la comercializacidn:

(a) fabrica la forma farmacéutica final;
(b) empaca y/o etiqueta una forma fabricada por otra empresa; 6
(¢) no realiza ninguna de las operaciones arriba mencionadas.

9 Esta informacidn puede ser proporcionada solamente cuando el titular de Ia
autorizacion de comercializacién 0, en el caso de productos sin autorizacion, el
solicitante del certificado lo permita. La ausencia de esta informacion indica que la
persona correspondiente no ha permitido su inclusién. Cabe subrayar que la
informacién sobre el |ugar de fabricacion es parte de la autorizacidn de
comercializacion. Si ese lugar cambia, la autorizacién debe ser actualizada o dejara
de ser valida.
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10- Esto se refiere al documento, que algunas autoridades acostumbran preparar,
que constituye la base técnica sobre la cual se ha emitido la autorizacion de
comercializacion.

11- Esto se refiere a la informacion sobre el producto (indicaciones,
contraindicaciones, etc.) aprobada por la autoridad competente.

12- En este caso, €s hecesario que el titular de la autorizacién de comercializacion
permita que se otorgue el certificado. El solicitante debe obtener este permiso.

13- ndicar 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 producto ha sido reformulado para mejorar su estabilidad en clima tropical;
(c) el producto ha sido reformulado para excluir excipientes que no son aceptados
en el pais importador; 7

(d) el producto ha sido reformulado para respetar limites maximos diferentes para
un ingrediente activo;

(e) otra razon, por favor explicar.

14- No se aplica significa que la fabricacion tiene lugar en un pais diferente del que
emite el certificado y la inspeccién es responsabilidad de la autoridad del pais de
fabricacion.

15- | o5 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 la OMS en Especificaciones de
Preparaciones Farmacéuticas (OMS, Serie de Informes Técnicos, No. 823, 1992,
Anexo 1). Recomendaciones especificas para productos biolégicos han sido
preparadas por el Comité de Expertos de la OMS en Patrones Biologicos (OMS,
Serie de Informes Técnicos, No. 822, 1992, Anexo 1).

16- Esta parte se completa cuando el titular de la autorizacidon o el solicitante del
certificado pertenecen a los casos (b) y (c) de la nota 8 indicada arriba. Es
particularmente importante cuando empresas extranjeras intervienen en la
fabricacién. En estos casos, el solicitante debe proporcionar a la autoridad
certificadora toda informacién que permita identificar los fabricantes responsables
por cada etapa de la produccién de la forma final, y el grado y tipo de control que
el solicitante eventualmente tenga sobre éstos.




