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TRADUCCION REALIZADA POR Q.F MARIA SOLEDAD RIOS T 

 
 
 
 

ML 
Servicios Notariales 

 
 

Protocolo N°171/21 
Destino: Chile 

 
 

Yo, MICHAEL LIGHTOWLER, un notario público debidamente registrado en Inglaterra y Gales, 
CERTIFICO que  Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency en el Reino Unido me ha 
confirmado  que el Certificado de Producto Farmacéutico N° PP10170212 de la cual  el documento 
adjunto reproducido fotostáticamente es una copia verdadera que fue emitida por ellos en 10 de 
febrero de 2021 
 
Firmado y sellado por mi en Brentwood, Essex England este día diceiocho de febrero de dos mil 
veintiuno. 
 
 
(Firma) 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

04-04.2021



 

 

 

 

 

 

 

APOSTILLA 
(Convenio de La Haya del 5 de Octubre de 1961) 

1. País:   REINO UNIDO DE GRAN BRETAÑA E IRLANDA DEL NORTE 
El presente documento público 
2. Ha sido firmado por:                                               Michael Lightowler 
3.quien actúa en calidad de                                        Notario público 
4. y está revestido del sello/timbre de                      El mencionado notario público 

Certificado 
5. en                    Londres  6. el  22  febrero 2021 
7. por        Her Majesty´s Principal Secretary of State for Foreign, Commonwealth and 
Development Affairs 
8. Número                                                            APO-2247616 
9. Sello/timbre 10.  Firma               D.Brigden 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Certificado número: PP10170212 

 

AGENCIA REGULATORIA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS  PARA EL CUIDADO DE LA SALUD 

En representación del Departamento de Salud 

CERTIFICADO DE UN PRODUCTO FARMACÉUTICO (1) 

 

Este certificado conforma el formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud  
(Se adjuntan notas aclaratorias) 

 

País exportador(que certifica):    REINO UNIDO 

País importador (que solicita):    CHILE 

 

1 Nombre y forma farmacéutica del producto: 

A) En el Reino Unido-Rocaltrol 0,25 microgramos cápsulas, CÁPSULAS BLANDAS 

B) En CHILE- Rocaltrol 0,25 microgramos cápsulas, CÁPSULAS BLANDAS 

1.1 Ingrediente()s activo(s)(2) y cantidad(es) (3)por unidad de dosis: 

Ingrediente Activo     Cantidad por unidad de dosis 

CALCITRIOL      0,25 mcg 

Para composición cualitativa completa, incluyendo excipientes, ver adjunto. (4) 

1.2 ¿Está este producto autorizado para ser colocado en el mercado para uso en el país 
exportador?(5) 

SI 

1.3 ¿Está este producto actualmente en el mercado del país exportador? 

  SI 

1.4 El producto no está en el mercado del país exportador debido a 

 N/A 
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Certificado Número PP101170212 

 

2A.1 Autorización del producto/Autorización de comercialización 

Número(7):    PL 43252/0028 

Fecha de emisión:   07 septiembre 2020 

2A.2  El nombre y dirección del titular de la autorización del producto/autorización de 
comercialización es: 

Nombre:  ATNAHS PHARMA UK LIMITED 

Dirección:   Sovereign House, Miles Gray Road, Basildon, Essex, SS14 3FR, REINO UNIDO 

2A.3  Estado del titular de  la autorización del producto/autorización de comercialización (8): 

 c) no está involucrado en la fabricación, envasado o etiquetado de la forma farmacéutica 
pero es responsable por la calidad y liberación del producto. 

2A.3.1 Para las categorías b, c y d, los nombres y direcciones de los sitios de manufactura donde se  
fabrica la forma farmacéutica.(9) 

   Ver página adjunta para fabricantes/empacadores 

 

2A.4  ¿Se adjunta el resumen básico de la aprobación? (10) 

  NO 

2A.5 ¿La información adjunta del producto y oficialmente aprobada está completa y en consonancia 
con la licencia? 

  SI 

2A.6 Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la licencia (nombre y dirección).(12) 

Nombre: 

Dirección:  

Sección 2B no está incluida debido a que el producto nominado en este certificado está autorizado 
en el RU(6) 
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Certificado Número PP101170212 

3. ¿Organiza la autoridad regulatoria inspecciones periódicas de  la planta de manufactura en la cual 
la forma farmacéutica es producida?(14) 

 

SI LA RESPUESTA ES NO O NO APLICABLE, PROCEDER A LA PREGUNTA 4 

3.1 Periodicidad de las inspecciones de rutina (años) 

3.2 ¿El fabricante de esta forma farmacéutica ha sido inspeccionado? 

3.3 ¿Las instalaciones y operaciones cumplen con las BPM según lo recomendado por la 
Organización Mundial de la Salud? (15) 

 

4 La información presentada por el solicitante satisface  a la autoridad certificadora en todos los 
aspectos de la fabricación  del producto incluyendo las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM)? 
(16) 

Si la respuesta es no, explique 

 

Información adicional 

NINGUNA 

Dirección de la Autoridad Certificadora 

 

La Agencia Reguladora  de Medicamentos  y productos para el Cuidado de la Salud 

10 South Colonnade, Canary Wharf, London E14 4PU, Reino unido 

Número de teléfono:  +44(0)20 3080 6593 

Nombre de la persona autorizada: Mahmoodullah Khan 

Firma: FAVOR VER LA CARTA DE PRESENTACIÓN 

Timbre y Fecha:     10 de febrero de 2021 
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Certificado Número PP101170212 

Nombres y direcciones de fabricantes /empacadores (9) 

Fabricantes 

Nombre: CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH 

Dirección: STEINBEISSTRASSE 2, EBERBACH, D-69412, ALEMANIA 
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Certificado Número PP101170212 

 

 

Excipiente                   Modificadores 

Butilhidroxitolueno 
Cadena media de triglicéridos 
Butilhidroxianisol 
Oxido de fierro amarillo E172  cápsula MN 
Oxido de fierro amarillo E172   cápsula MX 
Karion 83    cápsula MN 
Karion 83    cápsula MX 
Dióxido de titanio E171   cápsula MN 
Dióxido de titanio E171   cápsula MX 
Glicerol 85%    cápsula MN 
Glicerol 85%    cápsula MX 
Óxido de hierro rojo E172  cápsula MN 
Óxido de hierro rojo E172  cápsula MX 
Gelatina    cápsula MN 
Gelatina    cápsula MX 
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  Certificado Número PP101170212 

Notas explicativas 
 
1. Este certificado. El cuale s recomendado por la OMS, establece el estado del producto 
farmacéutico y del solicitante del certificado en el TU. Este es para un único producto solamente ya 
que las características e información n aprobada para diferentes formas farmacéuticas y diferentes 
presentaciones puede variar. 
 
2. Cuando sea posible Denominaciones internacionales sin propietario (INNa) o denominaciones 
nacionales sin propietario han sido usadas. 
 
3. La fórmula ( composición completa) de la forma farmacéutica debería ser dada en el certificado 
o ser adjuntada. 
 
4. Detalles de la composición cuantitativa  son preferidos pero su provisión está sujeta al acuerdo 
del titular de la autorización de comercialización. 
 
5. Cuando sea aplicable, adjuntar detalles de cualquier restricción  aplicada a la venta, distribución 
o administración del producto que está especificado en la autorización de comercialización 
 
6. Las secciones 2A y 2B  son mutuamente excluyentes 
 
7. Indicar cuando sea aplicable, si la autorización es provisional o si el producto no ha sido aún 
aprobado 
 
8. Especificar si la persona responsable  de colocar el producto  en el mercado: 
(a)  fabrica la forma farmacéutica y es responsable de asegurar la calidad y liberar el producto 
(b) Empaca y/o etiqueta la forma farmacéutica fabricada por otra compañía pero es responsable de 
asegurar la calidad y de liberar el producto 
(c ) No está involucrado en la fabricación , empaque o etiquetado de la forma farmacéutica pero es 
responsable de la calidad y liberación del producto 
(d) No está involucrado en ninguna de las anteriores 
 
9. Esta información  es opcional y puede ser provista solamente con la autorización del titular de la 
autorización del producto o, en el caso de productos  no registrados, del solicitante. La no 
completitud de esta sección indica que la parte interesada no ha autorizado la inclusión de esta 
información. 
 
10. Esto se refiere al documento preparado por algunas autoridades regulatorias nacionales que 
resumen las bases técnicas sobre las cuales el producto ha sido autorizado. La Agencia Regulatoria 
de Medicamentos y Productos para el cuidado de la Salud no prepara tal documento. 
 
11. Esto se refiere a la información del producto aprobada por la Agencia Regulatoria de 
Medicamentos y Productos para el cuidado de la Salud como Resumen de características del 
producto. 
 
 



Certificado Número PP101170212 

 
 
12. En esta circunstancias un permiso para emitir el certificado es requerido  a partir del titular de 
la autorización de comercialización. Este permiso debe ser provisto  a la  Agencia Regulatoria de 
Medicamentos y Productos para el cuidado de la Salud por el solicitante. 
 
13. Por favor indicar la razón que el solicitante ha provisto para no solicitar el registro: 
a) el producto ha sido desarrollado exclusivamente  para el tratamiento de condiciones -
particularmente enfermedades tropicales. No endémicas en RU. 
b) el producto ha sido reformulado con vista a mejorar su estabilidad bajo condiciones tropicales 
c)  el producto ha sido reformulado para excluir excipientes no aprobados  para uso en 
medicamentos en el RU 
d) el producto ha sido reformulado cumplir un limite de dosificación diferente para un ingrediente 
activo 
e) este tipo de producto no requiere autorización de comercialización  en el RU 
f) cualquier otra razón 
 
14. “Si” significa que la Agencia Regulatoria de Medicamentos y Productos para el cuidado de la 
Salud organiza inspecciones periódicas  de la planta de fabricación en la cual el producto es 
producido. “No” significa que la fabricación  está tomando lugar en un país diferente  del RU y las 
inspecciones no son llevadas a cabo por ninguna autoridad regulatoria. “No aplicable” significa que 
la fabricación está tomado lugar  en un país distinto que el RU  y la inspección es conducida bajo la 
égida  del país de manufactura. 
 
15. Los requerimientos de Buenas Prácticas de Manufactura y Control de Calidad de Medicamentosa 
que se refiere el certificado son aquellas  incluidas en el trigésimo segundo informe  del Comité de 
Expertos  sobre Especificaciones de preparaciones farmacéuticas ( OMS Informe Técnico Series N° 
823, 1992, Anexo 1). Recomendaciones específicamente aplicables a productos biológicos han sido 
formuladas por el Comité de Expertos de la OMS  sobre Estandarización Biológica (OMS Informe 
Técnico  Series N° 822, 1992, Anexo 1). 
 
16. Esta sección es para ser completada cuando el titular de la autorización del producto o solicitante 
conforma el estatus (b), (c) o (d) según se describe en la nota 8 arriba. Esto es de particular 
importancia cuando contratantes extranjeros  están involucrados en la fabricación  del producto.  
En estas circunstancias el solicitante  debe proveer a la autoridad certificadora  con la información 
para identificar a las partes contratantes  responsables de cada etapa de manufactura del producto 
terminado y la extensión y naturaleza de cualquier control ejercido sobre cada una de las partes. 
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