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EUROPEAN MEDICINES AGENCY 
Certificate: 01/19/129133 

Request: 72885 

Certificate of a Medicinal Product
1

Certificado de Medicamento
1

Certificat de Médicament
1

This Certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization. (Explanatory notes attached) / 
El presente certificado se adapta al formato recomendátto por la Organización Mundial de la Salud. (Se adjuntan notas explicativas)/ 
Ce Certificat est conforme a la présentation recommandée par l'Organisation Mondiale de la Santé. (Voir notes explicatives ci-jointes) 

No. of Certificate / Nº de certificado/ Nº du certificat: 01/19/129133 

Exporting (Certifying) region / Región exportadora (que certifica)/ Région d'exportation (certificateur) 

European Union / Unión Europea / Union Européenne : 

Be/gium, Bulgaria, Czech Republic, Denmark, Germany, Estonia, Greece, Spain, France, Croatia, 

Ireland, Ita/y, Cyprus, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Hungary, Malta, Netherlands, Austria, 

Poland, Portugal, Romanía, Slovenia, Slovak Republic, Finland, Sweden and United Kingdom. 

Bélgica, Bulgaria, República Checa, Dinamarca, Alemania, Estonia, Grecia, España, Francia, Croatie, 

Irlanda, Italia, Chipre, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Hungría, Malta, Países Bajos, Austria, 

Polonia, Portugal, Rumanía Eslovenia, República Eslovaca, Finlandia, Suecia y Reino Unido. 

Belgique, Bulgarie, République tcheque, Danemark, Allemagne, Estonie, Grece, Espagne, France, 

Croacia, Ir/ande, Italie, Chypre, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Hongrie, Malte, Pays-Bas, Autriche, 

Pologne, Portugal, Roumanie, S/ovénie, S/ovaquie, Finlancl.e, Suede et Royaume-Uni. 

Importing (requesting) country / País importador (solicitante)/ Pays importateur (sollicitant): 

COLOMBIA / COLOMBIE 

1 Name and pharmaceutical form of the product / Nombre y forma farmaceútica del medicamento/ 

Dénomination et forme pharmaceutique du médicament: 

Lysodren Tablet/Comprimido/Comprimé 

1.1 Active substance(s)
2 

and amount(s) per unit dose or unit volume
3

: 

Principio(s) activo(s)
2 

y cantidad(es) por unidad de dosis o unidad de volumen
3

: 

Substance(s) active(s)
2 

et quantité(s) par unité de dose ou unité de volume3
: 

Mitotane/Mitotano; 500 mg; 100 tablets/comprimidos/comprimés 

Fer complete composition including excipients, see attached. •¡ Para la composición completa incluidos los excipientes, véase 
información anexa. •/La composition complete du médicament, y compris les excipients, voir annexe. • 

1.2 Is this product subject to a Community Marketing Authorisation? 
5 

lEstá sujeto este medicamento a una autorización de comercialización comunitaria? 
5 

Ce médicament fait-il l'objet d'une autorisation communautaire de mise sur le marché ? 
5 

yes / sí / oui 

Confidential 
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