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Gobierno de Chile CONCEDE A FAES FARMA CHILE, SALUD Y

NUTRICION LTDA. EL REGISTRO SANITARIO N°
HRL/GCHC/IMS/spp F-19052/11  RESPECTO DEL  PRODUCTO
NO Ref.:RF249296/11 FARMACEUTICO MECOLZINE COMPRIMIDOS CON

RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg ‘

RESOLUCION EXENTA RW N° 19746/11
Santiago, 8 de noviembrT de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Faes Farma Chile, Salud vy
Nutricion Ltda., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en ill articulo
420 del D.S.N© 1876/95, del Ministerio de Salud, para ’el producto far| aceutico
MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, para los
efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado, procedente y en
uso de licencia de Faes Farma S.A., Espana; el Certificado de Libre Venta correspondiente;
el acuerdo de la Cuadragésima Sesion de Evaluacion de Productos Farmaceéuticos Similares,

de fecha 20 de octubre de 2011; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597 del 30 de marzo de :T’Oll, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO°
F-19052/11, el producto farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, a nombre de Faes Farma Chile, Salud y Nutriciéon
Ltda., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, fabricado, procJedente y
en uso de licencia de Faes Farma S.A., ubicado en C/Maximo Aguirre 14, 48940 Leioa
(Vizcaya), Espana, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicio%amiento
local, por Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda., ubicado en Av. Apoguindo 6314, Of.
604, Las Condes, Santiago, Chile, y/o Pharma Brand Hosting S.A., ubicado en Av. Cerro
San Luis 9971, Bodega 3, Quilicura, Santiago, Chile, por cuenta de Faes Farma Chile, Salud
y Nutricion Ltda., y distribuido por Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe
2300, Quilicura, Santiago, Chile, por cuenta de Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda.,
propietario del registro sanitario. El acondicionamiento local sera efectuado por Novofarma
Service S.A., de acuerdo a convenio vigente entre las partes, y consistira en manipulacion
del estuche, para cumplimiento de la rotulacion autorizada (Inkjet o etiquetado) y/o cambio
o insercion de folletos autorizados y/o colocacion de sello de seguridad y/o re-estuchado
con y sin cambio de presentacion.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la fornJa que se

senala: |

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene: ‘
Nucleo:

Mesalazina

Carbonato de sodio

Glicina ‘
Celulosa microcristalina

Croscarmelosa de sodio

Dioxido de silicio coloidal

Estearato de calcio ‘
Povidona

1.000, Nufoa, Santiago ‘

Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050

Mesa Central: (562

/55 101

Informaciones: (5621 5755 201

www.ispch.cl




Instituto de
Salud Pablica 2
Ministerio de Salud (Cont. Res. Heg F-19052/11 )

a
-

Gobierno de Chile
Recubrimiento:
Talco

Dioxido de titanio (E 171)

Mezcla de Copolimero acido metacrilico
y acrilato de etilo (1:1)(Eudragit L-30D)
Macrogol 6000

Oxido de hierro, amarillo (E-172)

Oxido de hierro, rojo (E-172)

Alcohol isopropilico

Dibutil ftalato

Povidona

Mezcla de Copolimero acido metacrilico

y metacrilato de metilo(1:1)(Eudragit L-12,5P)
Mezcla de Copolimero acido metacrilico
y metacrilato de metilo(1:2)(Eudragit S-12,5P)

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C

d) Presentaciones:

blister de PVC- PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso,
con 1 a 100 comprimidos con recubrimiento entérico, mas

folleto de informacion al paciente.

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, quejcontiene

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC- PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso,
con 1 a 100 comprimidos con recubrimiento entérico, mas
folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso y/o caja de carton etiiquetada,
debidamente sellados, que contienen blister de PVC- PVDC
incoloro transparente/Aluminio impreso, con 1 a 2000
comprimidos con recubrimiento entérico, mas folleto de
informacion al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de Iosr Estableiimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidon de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de |la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este pro'ducto se
individualizara primero con la denominacion MECOLZINE, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico MESALAZINA, en caracteres claramente| legibles,

sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 490 y 520 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “ Para el tratamiento de procesos
inflamatorios del intestino (colitis ulcerativa, Enfermedad de Crohn), de caracter ligero a
moderado”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan confq|:armar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.
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5.- Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda. y/o Pharma Brand Hosting S.A. se
responsabilizaran de la calidad del producto que importan, debiendo efectuar Ilas
operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio Externo
de Control de Calidad de propiedad de Maquifarm Ltda., segun convenio nogtarial de
prestacion de servicios, quien sera responsable de la toma de muestras del producto a
analizar, sin perjucio de la responsabilidad que le compete a Faes Farma Chile, Salud vy

Nutricion Ltda., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos,
individualizando con su nombre y direccion al fabricante, importador y distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicidn de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley NO18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud. |

8.- Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo. |

7. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO :
UNIDAD DE PROCESOS :
GESTION DE TRAMITES P/ e

s 77 7
& ~Franscrito Fielmente
o “ Ministro de€Fe
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Gohiemo de Chile MODIFICA A FAES FARMA CHILE, SALUD Y NUTRICION

LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GZR/pgg MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
No Ref.:MA750305/16 ENTERICO 500 mg(MESALAZINA), REGISTRO

SANITARIO N° F-19052/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 16460/16
Santiago, 8 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Faes Farma Chile, Salud Y
Nutricién Ltda., por la que solicita modificaciéon del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500
mg(MESALAZINA), registro sanitario NOF-19052/11; el Informe Técnico N° 2022, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg(MESALAZINA), registro sanitario N°© F-19052/11,
concedido a Faes Farma Chile, Salud Y Nutricion Ltda., un Periodo de eficacia de:

48 meses, almacenado a no mas de 30°C en estuche de cartulina impresa que
contiene blister de PVC-PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso, todo
debidamente sellado con folleto de informacion al paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
réotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificaciéon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y co MQWESE

1£FA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIACIORES 5"
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTCS

INSTITUTO DE SAUDBRACAS F i ELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD
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N© Ref.:RR805502/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 17917/16
GZR/pgg Santiago, 26 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW NO 16460 de fecha 8 de
agosto de 2016, por la que se autorizé modificacién del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, Registro
Sanitario N°® F-19052/11; el Informe Técnico de Rectificacién NC 2249, emitido por la Unidad
de Metodologias Analiticas, concedido a Faes Farma Chile, Salud Y Nutricién Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucién de material de envase en el periodo de eficacia ; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Codigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pulblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N°© 16460 de fecha 8 de agosto de 2016,
referencia N° MA750305, en el siguiente sentido:

Donde dice 48 meses, almacenado a no mas de 30 °C en estuche de cartulina
impresa que contiene blister de PVC-PVDC incoloro transparente /Aluminio impreso.

Debe decir 48 meses, almacenado a no mas de 30°C en estuche de cartulina
impresa que contiene blister de AL/AL.

ANOTESE Y IQUESE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION e —— %
INTERESADO A D TN \ K
ucD 7N Y )
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Subdpto. Profesiones Médicas y Farmacia RES. EXENTA N°
Unidad de Formalizacién Santiago,
28 DIC 2008
HLEE/POZ/ras.-

VISTOS: La presentacion N° 45504/09 de D. Fernando Ovalle Vial, RUN. N° 6.379.892-4 y de
D. Alberto Maturana Rodriguez, RUN. N° 6.379.403-1, Representantes Legales de la sociedad
"Biomedical Distribution Chile Limitada”, RUT. N° 76.002.528-3, con domicilio en Lo Boza N°
120-B, comuna de Pudahuel, por la que solicitan autorizacion sanitaria para la instalacion y el
funcionamiento de una drogueria, a ubicarse en Lo Boza N° 120-B, comuna de Pudahuel, de
propiedad de la mencionada sociedad; el acta de visita inspectiva del 23/11/09, de la Unidad de
Formalizacion del Subdpto. de Profesiones Médicas y Farmacia de esta Secretaria Regional
Ministerial de Salud Region Metropolitana; los comprobantes de recaudacion N° 0376392 del
25/10/09, N° 0382055 del 25/11/09 y N° 0382056 del 25/11/09; y teniendo presente lo dispuesto
en el Codigo Sanitario aprobado por D.F.L. N° 725/67 y normas legales y reglamentarias
complementarias aplicables, D.S. N° 466/84, que aprueba el Reglamento de Farmacias,
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, y en uso de las
atribuciones que me confieren el DFL N° 1/2005, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del D.L. N° 2763/79, y el D.S. N° 136/04, que aprueba el reglamento organico del
Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE la instalacion y AUTORIZASE el funcionamiento de la drogueria “BOMI”,
ubicada en Lo Boza N° 120-B, comuna de Pudahuel, de propiedad de la sociedad “Biomedical
Distribution Chile Limitada”, representada por D. Fernando Ovalle Vial y D. Alberto Maturana
Rodriguez, ya individualizados.

2.- DEJASE CONSTANCIA de que el horario de funcionamiento del establecimiento, declarado
por sus representantes legales, es de lunes a viernes de 08:30 a 18:30 horas.

3.- La Direccion Técnica de la drogueria estara a cargo de D. Rosa Ana Inojosa Ramos,
RUN. N° 7.336.061-7, quimico farmacéutico, en horario de lunes a viernes de 08:30 a 18:30
nhoras.

4.- DISPONESE, que el referido establecimiento debera llevar los Registros Reglamentarios
debidamente autorizados por el Subdpto. de Profesiones Meédicas y Farmacia de esta
Secretaria Regional Ministerial de Salud Region Metropolitana.

5.- Cualquier modificacion a los términos de la presente resolucion, debera ser comunicado por
escrito a esta Secretaria Regional Ministerial de Salud Region Metropolitana, para su
autorizacion.

6.- Notifiquese la presente resolucidon por funcionarios de la Secretaria Regional Ministerial de
Salud Region Metropolitana, Unidad de Formalizacion del Subdpto. de Profesiones Medicas y
Farmacia.
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Res. EXENTAN® 104243

70201/2013
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Santiago,

SUBDFPTO. PROFEFONES MEDICAS Y FARMACIA

DEPARTHMENEQ‘CGION SANITARIA

R/eph

k)

VISTOS: La presentacion N° 56447/2013 de D. Eric Lobo Gonzalez, R.U.N N° 12.874.815-6,

en representacion de “Biomedical Distribucion Chile Limitada”, R.U.T. N° 76.002.528-3, por la
que solicita modificacion del nombre de fantasia en la Resolucion Exenta N° 145305 de
fecha 28 de diciembre del 2009, de esta Secretaria Regional Ministerial de Salud Region
Metropolitana, que autorizé la instalacion y el funcionamiento de la Drogueria BOMI, ubicada
en Lo Boza N° 120-B. comuna de Pudahuel, de propiedad de la sociedad mencionada; los
antecedentes acompariados: Ingreso documentacion N° 186 del 03/01/2014; el comprobante
de recaudacion N° 1138907 del 05 de diciembre de 2013; y teniendo presente lo dispuesto en
los Articulos 7°, 9° v 122° del Cddigo Sanitario; el D.F.L. N° 1 de 1989; el D.S. N° 466/84, del
Ministerio de Salud que aprueba el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes

Farmacéuticos, Botiquines y Depositos Autorizados; y en uso de las atribuciones que me
confiere el D.F.L. N° 01/2005, en virtud del cual se fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N° 2763/79 y otras normas; y el Decreto Supremo de Salud N°
136/04 que aprueba el Reglamento Organico del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- ESTABLECESE para los efectos legales correspondientes, que el actual nombre de

fantasia de la Drogueria perteneciente a la sociedad Biomedical Distribucion Chile Limitada,

R U.T. N° 76.002.528-3, ubicada en Lo Boza N° 120-B, comuna de Pudahuel es “Biomedical
Distribution”.

2 - DEJASE CONSTANCIA de que, en todo lo demas, se mantiene vigente la Resolucion

Exenta N° 145305 de fecha 28 de diciembre del 2009 de esta Secretaria Regional Ministerial
de Salud, que autorizé la instalacion y el funcionamiento del establecimiento.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y NOTIFIQUESE.

Por orden del SEREMI de Salud R.M. .~ “'Tf,?g*& .
Segun Resolucion N° 000157/2010 4 2

{\ ¥ e
E. LUI ALEZ GODOY

JEFA SUBDPTO. PROFESIONES MEDICAS Y FARMACIA
SECRETARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION METROPOLITANA

Int. 034 16-01-2014
DISTRIBUCION:
Interesado

Instituto de Salud Publica de Chile

Dpto. de Rentas |. Municipalidad de Pudahuel

Subdpto. Profesiones Médicas y Farmacia

Seccion Registro del Subdpto. De Profesiones Medicas Y Farmacia
Partes y archivo SEREMI de Salud R.M.

Lo que transcribo a usted, para su
conocimiento y fines consiguientes



MECOLZINE 500 mg x 100 Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Presentacion: Envase conteniendo 100 comprimidos con recubrimiento entérico. Reg. ISP N° F-19052.
Principios Activos: Mesalazina 500 mg
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Certificado de un producto farmacéutico
Certificate of a pharmaceutical product

Este certificado estd de acuerdo con el formato recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud.
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization.

Numero de certificado: 2016/01133

Number of certificate: 2016/01133

Pais exportador (certificador): ESPANA

Exporting (certifying country): SPAIN

Pais importador (solicitante): CHILE

Importing (requesting country): CHILE

1. Nombre y forma farmacéutica del producto: CLAVERSAL 500 mg COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES

Name and dosage form of the product:

Nombre del medicamento en el pais de destino: (NOMBRE EN CHILE: MECOLZINE)

Name of medicine in the country of destination:

1.1 Forma Farmaceutica: COMPRIMIDO GASTRORRESISTENTE

Dosage form: GASTRO-RESISTANT TABLET

1.2 Principios(s) activos(s): MESALAZINA

Active ingredient(s): MESALAZINE

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD
agencia espaiiola de
medicamentos y

& productos sanitarios
Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZWG27R9CC3

Fecha de la firma: 06/05/2016
Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS

Pégina 1 de 7 C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
28022 MADRID
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1.3 ;Esta este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el pais exportador? SI

Is this product licensed to be placed on the market Jor use in the exporting country? YES

1.4 ;Estd este producto realmente en el mercado del pais exportador? SI

Is this product actually on the market in the exporting country? YES

2.A.1 Namero de la autorizacién del producto: 58101

Number of product license: 58101

2.A.2 Fecha de la autorizacion: 20/12/1988

Date of issue: 12/20/1988

2.A.3 Titular de la autorizacién del producto (nombre y direccion):
Product licence holder (name and address):
FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre, 14.
Lamiaco-Lej
Espaiia/Spain

2.A.4 Condicién del titular de la autorizacién del producto

Status of product license holder

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

b. Acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada por una compafifa independiente /

Packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company ()

MINISTERIO DE SANIDAD,

SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

ncia espafiola de
l‘na:dlcamemo: Yy

preducios sanitarios
Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZWG27R9CC3

Fecha de la firma: 06/05/2016

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

Pégina 2 de 7 C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
28022 MADRID
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¢. No fabrica la forma farmacéutica ni acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada
por una compaiiia independiente / Neither manufactures the dosage form nor packages and/or
labels a dosage form manufactured by an independent company ()

2.A.4.1 Nombre y direccién del fabricante que produce la forma farmacéutica es:

Name and address of the manufacturer Producing the dosage form:

FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre, 14.

48940 Lamiaco-Lejona (Vizcaya)

Espaiia/Spain

2.A.5 ;Se adjunta 'summary basis for approval'? NO

is the summary basis for approval appended? NO

2.A.6 Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizacién (nombre y direccion)

Applicant for certificate, if different from the license holder (name and address)

3. La autoridad certificadora, ;Efectta inspecciones periddicas de la planta de fabricacién que produce la
forma farmacéutica? SI

Si no procede, continuar con la pregunta 4

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

If not or not applicable, proceed to question 4

MINISTERIO DE SANIDAD,
SEHVICIOSTSEOCIALES E IGUALDAD

agencia espafiola de
medicamentos y
.mWoducios sanitarios

Firmado digitaimente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZWG27R9CC3
Fecha de la firma: 06/05/2016

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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3.1 Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios): 3 Afios

Periodicity of Routine inspections (years): 3 Years

3.2 ;Se ha inspecionado la fabricacién de este tipo de forma farmacéutica? SI

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

3.3 ;Las instalaciones y procesos se adecuan a las GMP como recomienda la organizacion Mundial de la

Salud? SI/NO/NO PROCEDE: SI

Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?

YES

4 ¢(La informacion presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos

de la fabricacion del producto? SI

Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying Authority on all aspects of the
manufacture of the product? YES

Direccién de la autoridad certificadora:
Address of certifying authority:

AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS
C/ Campezo n° 1 - edif 8

28022 Madrid

Espafia / Spain

Teléfono: 0034 918225073/007

Fax: 0034 918225043

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOSTSEOCIALES E IGUALDAD

espafiola de
modlcamontos Y
(-] productos sanitarios

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZWG27R9CC3
Fecha de la firma: 06/05/2016

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

Péagina 4 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



- DEPARTAMENTO DE
rro MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

Nombre de la persona César Hernandez Garcia
autorizada: _
Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano
Name of authorized
person: Head of Medicines for Human Use Departament

CADUCIDAD UN ANO/EXPIRY DATE 1 YEAR

D* Esiher Rodriguez Machado como Jefa de Servicio de Asuntos Internacionales
en Ministerio de Sanidad, Servicios Scciales e Iguaidad

ﬁERTJF IGA: zue el Eresem'a Socumento pablico

3+ MINISTERIO DE ASUNTOS EAitituncy 1 ut COOPERAL:. SUBDIRBCCION QEMERAL DE
LEGALIZACIONES RELACIONES INTERNACIONALES
Visto Bueno para legalizar la firma que antecede por ser, ;
parecer, auténtica, sin Prejuz ar la veracidad del contenic.
del documento ni uiterior Aestine que nueda darsele,

Madrid, 1 1 MAY 2015

P. EL SUBSEL ARIO
MINISTERIO DE SANIDA
SERVICIOS SOCIALES £ IGUALDAD 3OL,'
agencia espariola de M? Teresa Gomez Garcia-Oliva
medicamentos y Jefe de Negociado
® sanitarios
Localizador: ZWG27R9CC3

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Fecha de la firma: 06/05/2016
Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS
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Certificado de un producto farmacéutico
Certificate of a pharmaceutical product

Este certificado estd de acuerdo con el formato recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud.
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization.

Numero de certificado: 2019/00549

Number of certificate: 2019/00549

Pais exportador (certificador): ESPANA

Exporting (certifying country): SPAIN

Pais importador (solicitante): COLOMBIA

Importing (requesting country): COLOMBIA

1. Nombre y forma farmacéutica del producto: CLAVERSAL 500 mg COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES

Name and dosage form of the product:

Nombre del medicamento en el pais de destino: (NOMBRE EN COLOMBIA: MECOLZINE)

Name of medicine in the country of destination:

1.1 Forma Farmaceutica: COMPRIMIDO GASTRORRESISTENTE

Dosage form: GASTRO-RESISTANT TABLET

1.2 Principios(s) activos(s): MESALAZINA
Active ingredient(s): MESALAZINE

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES EIGUALDAD

agencia espafiola de
m medicamenios ¥
] productos sanitarios

Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EZARWA4PDBA

DRI

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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1.3 ;Esta este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el pais exportador? SI

Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? YES

1.4 ;Esta este producto realmente en el mercado del pais exportador? SI

Is this product actually on the market in the exporting country? YES

2.A.1 Numero de la autorizacion del producto: 58101

Number of product license: 58101

2.A.2 Fecha de la autorizacion: 21/12/1988

Date of issue: 12/21/1988

2.A.3 Titular de la autorizacion del producto (nombre y direccion):
Product licence holder (name and address):

FAES FARMA S.A.
Maximo Aguirre, 14.

48940 Lamiaco-Lejona (Vizcaya)
Espaifia/Spain

2.A.4 Condicidn del titular de la autorizacion del producto

Status of product license holder

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

b. Acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada por una compaiiia independiente /
Packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company ()

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES EIGUALDAD

agencia espaiola de

medicamenios ¥
o productos sanitarios
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EZARWA4PDEB A
0 RECAP IRt

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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c. No fabrica la forma farmacéutica ni acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada
por una compafiia independiente / Neither manufactures the dosage form nor packages and/or
labels a dosage form manufactured by an independent company ()

2.A.4.1 Nombre y direccion del fabricante que produce la forma farmacéutica es:

Name and address of the manufacturer Producing the dosage form:

FAES FARMA S.A.
Maximo Aguirre, 14.

48940 L.amiaco-Lejona (Vizcaya)
Espafia/Spain

2.A.5 ;Se adjunta 'summary basis for approval'? NO

is the summary basis for approval appended? NO

2.A.6 Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizacién (nombre y direccion)

Applicant for certificate, if different from the license holder (name and address)

3. La autoridad certificadora, ;Efectua inspecciones periodicas de la planta de fabricacion que produce la
forma farmacéutica? SI

Si no procede, continuar con la pregunta 4

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

If not or not applicable, proceed to question 4

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES EIGUALDAD

agencia espafiola de
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@ productos sanitarios

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EZARW4PDBA

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https.//sede.aemps.gob.es
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3.1 Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios): 3 Afios

Periodicity of Routine inspections (years): 3 Years

3.2 ;Se ha inspecionado la fabricacién de este tipo de forma farmacéutica? SI

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

3.3 ;Las instalaciones y procesos se adecuan a las GMP como recomienda la organizacién Mundial de la
Salud? SI/NO/NO PROCEDE: SI

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

4 ;La informacion presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos

de la fabricacion del producto? SI

Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying Authority on all aspects of the
manufacture of the product? YES

Direccién de la autoridad certificadora:
Address of certifying authority:

AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS
C/ Campezo n° 1 - edif 8

28022 Madrid

Espaifia / Spain

Teléfono: 0034 918225073/007

Fax: 0034 918225043

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

agencia espafiola de
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EZARW4PDBA
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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Nombre de la persona César Hernandez Garcia

autorizada:

Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Name of authorized

person: Head of Medicines for Human Use Departament
CADUCIDAD UN ANO/EXPIRY DATE 1 YEAR
D2 M2 Isabel Herrando Murillo como Jefa de Servicio
en la Subdireccion General de Relaciones
Internacionales del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social
CERTIFICA, que el presente documento publico, ha
sido firmado por D. César Herndndez Garcia, en
calidad de Jefe del Departamento de Medicamentos
de Uso Humano, de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
Madrid, 14 4 ssm "
11 MAR 2019
SUBDIREC ON GENE ;_
RELACIONES INTERNACIONALES
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES EIGUALDAD
agencia espaiiola de
medicamentios ¥
@ productos sanitarios
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EZARW4PDBA
Fecha de la firma: 06/03/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es : I” I| | III ||l||||‘||”|”||||| IlI
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

(R ;
‘\Nl?a . i
(231 N1 is:
“‘“%ntry/Pays: Espatta

El presente documento publico
This public document/Le présent acte public

2. ha sido firmado por HERRANDO MURILLO, M2 ISABEL
has been signed by

a été signé par
3. quien actua en calidad de JEFA DE SERVICIO

acting in the capacity of

agissant en qualité de

4. y esta revestido del sello / timbre | y;\iSTERIO DE SANIDAD CONSUMO Y BIENESTAR
bears the seal / stamp of SOCIAL

est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified/Attesté
5.en MADRID 6. el dia 12/03/2019
at/a the/le
7. por ZARANDON GOMEZ , MERCEDES

by/par FUNCIONARIA

8. bajo el numero TS)28/2019/009875

N¢/sous n¢
9. Sello / timbre: 10. Firma: .
Seal / stamp: Signature: Fll’ma \' 0h da
Sceau / timbre: Signature: ZARANDON GOME
MERCEDES o

Esta Apostilla certifica tnicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento
haya actuado y, en su caso,la identidad del sello o timbre del que el documento ptiblico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidié.
Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: "https://sede.mjusticia.gob.es/eregister"
Cédigo de verificacién de la Apostilla (*): AD:Xypq-BFJa-DGW8-gKEk

Este documento esta firmado electrénicamente de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 42 y 43 de Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed 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 was issued.
To verify the issuance of this Apostille, see "https://sede.mjusticia.gob.es/eregister"
Verification code of the Apostille (*): AD:Xypq-BFJa-DGW8-gKEk

This document has been electronically signed in accordance with the provisions of Articles 42 and 43 of Law 40/2015 of October
1st, of Legal Regime of the Public Sector.

Cette Apostille atteste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de I'acte a agi et, le cas échéant,
I'identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.

Cette Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise.
Cette Apostille peut étre vérifiée a I'adresse suivante : "https://sede.mjusticia.gob.es/eregister"

Code de vérification de I'Apostille (*): AD:Xypq-BFJa-DGW8-gKEk

Ce document a été signé électroniquement d'accord avec le disposé dans les articles 42 et 43 de Lol 40/2015 du 1 octobre, de
Régime Juridique du Secteur Public.

(*) Juego de caracteres del cédigo de verificacién / Verification Code Characters Set / Ensemble de caracteres du code de vérification:

ABCDEFGHJKLMNPQRSTUVWXYZ abcdefghijkmnopqrstuvwxyz 23456789 -
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