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Zertifikat eines pharmazeutischen
produkts'

Dicses Zertifikat entspricht der von der
Weltgesundheitsorganisation empfohlenen Form (Allgemeine
Hinweise und Erlduterungen beigefiipt).

Certificado de un producto farmaceutico’

Este certificado seajusta al formato recomendado por !u'
Organizacion Mundial de la Salud ( se adjuntan instrucciones

generales y notas explicatias)

Nr. des Zertifikats: 2021/1/001

Austihrendes (zertifizierendes) Land: Deutschland

Einfuhrendes (anforderndes) Land: Chile

1 Name und Darreichungstorm des Produkis:
Endoxan® Dragees —

1.1 Wirkstofie)* und Menge(n) pro Dosierungseinheit™:

siche Anlage

No. De este 2021/1/001
Certificado: .
Pais exportador (certificante): Alemania

Pais importador (solocitante): Repiiblica de Chile

1. Nombre y forma farmacéutica del producto:
Endoxan® Grageas ‘

1.1 Principio(s) activo(s) * y cantidad(es) por unidad de
dosis™:

véase lista adjuntada

Komplette qualitative Zusammensetzung inklusive Hilfsstofle

siche Anlage*

1.2 Ist dieses Produkt fur ein Inverkehrbringen im
Ausfuhrland zugelassen?®

: jald/mein[]

{bitie Zutreffendes ankreuzen)

st dieses Produkt gegenwdirtig im Ausfuhrland im
Handel?

—
Y

ja/nein[J/unbekannt[]
(bitte Zutreffendes ankreuzen)
Wenn die Antwort von 1.2 7ja” ist, mit Abschnitt 2A
weitermachen und Abschnitt 2B @iberspringen.
Wenn die Antwort von 1.2 “nein™ ist. Abschnitt 2A
dberspringen und mit Abschnitt 2B weitermachen.®

2A1 Zulassungsnummer des Produktes’ und Aus-
stellungsdatum:
6035903.00.01 vom 4. Oktober 2004

Para la composicién completa inclusive excipientes, ver

anexo..* .
1.2 (Esta este producto autorizado para ser puesto en el

mercado en el pais exportador?®
si/mo[]

(marcar segiin corresponda)

13 (Esta este producto realmente en el mercado del pais
exportador? si/no[)/ desconocido []
(marcar segun corresponda)

Si la respuesta a 1.2 es si, contine con la seccién 2A y omitir
la seccién 2B.

Si la respuesta a 1.2 es No, omitir la seccién 2A y continuar
con la seccién 2BS.

2A.1  Nuamero de autorizacion del producto’ y fecha de
emision:
6035903.00.01 Fecha 4 de Octubre de 2004

2A2 Zulassungsinhaber (Name und Adresse): 2A.2  Titular de la autorizacion del producto (nombre y
direccion):
B’axter Oncology GmbH Baxter Oncology GmbH
Kantstr. 2 ’ Kantstr. 2
33790 Halle/Westfalen 33790 Halle/Westfalen
Deutschland Alemania
243 ’Sbt’z:‘t:)xs f:‘;xmzmgiqh¢cmzs al:“]/bDiiﬂ : 2A3  Condicion del titular de la autorizacién del
z 2nde Kaiegorie einiragen wie in Anmerkung producto::®
Smiind = a1 /eX
Hcig;l erf') (marcar la categoria que corresponda segun se define en la
Baxter Oncology GmbH ;::)aﬁgcz:nte'
Kantstr. 2 .
Baxt
33790 Halle/Westfalen K:;t:;ro; i S
= 5
eutschland 33790 Halle/Westfalen
2431 Furdie Kategorien b und c Name und Adresse des Aemania :
HE ol lers e Dt chingsforsn & shia> 2A3.1 Para_ las categorias b y c. el nombre y la direccion del
fabricante que produce la forma farmacéutica es:®
Produktionsstitte:
by Lugar de produccion:
C/Sant Joan 11 -15 Prasfarma S.L.
08560 Manlleu ( Barcelona ) C/Sant Joan 11 -15
e 08560 Manlleu ( Barcelona )
Espania
2A4 Ist eine Zusammenfassung der Zulassungs- 2A4 :
grundlagen beigefiigt?!® jal)/mein(x] ; ¢Se adjunta “summary basis for
(bitte Zutreffendes ankreuzen) Spproval sil1/nold

(marcar segiin corresponda)
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Dieses bezieht sich auf die Produktinformation, genehmigt
durch die zustandige nationale Aufsichtsbehorde, wie z.B.
eine "Zusammenfassung der Produkteigenschafien" (SPC).

12 Unter diesen Umstinden wird vom Zulassungsinhaber die

Erlaubnis zum Ausstellen des Zertifikats benotigt. Diese
Erlaubnis muB der Behorde vom Antragsteller vorgelegt
werden.

13 Bitte erliutern Sie Begriindung des Antragstellers, warum

keine Registrierung angefordert wurde:

(a) das Produkt wurde ausschlieBlich fur die
Behandlung von Erkrankungen - insbesonde-
re Tropenkrankheiten - entwickelt, die im

Ausfuhrland nicht endemisch sind;

(b) das Produkt wurde neu formuliert im Hinblick
auf eine Verbesserung der Stabilitit unter
Tropenbedingungen:

(c) das Produkt wurde neu formuliert, um Hilfs-
stoffe, die im Einfuhrland nicht zum Gebrauch
in pharmazeutischen Produkten zugelassen
sind, zu entfernen;

(d) das Produkt wurde neu formuliert, um fur
einen Wirkstoff eine andere Dosierungsober-
grenze zu erreichen;

(e) aus irgendwelchen anderen Griinden, bitte
erldutern.

14 Nicht zutreffend bedeutet, daB die Herstellung in cinem

anderen als dem das Produktzertifikat ausstellenden Land
stattfindet und die Inspektion im Auftrag des
Herstellungslandes durchgeflihrt wird.

15 Dic Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstellung

und Qualitétskontrolle von Arzneimitteln, auf die im
Zertifikat Bezug genommen wird, sind im 32. Bericht des
Expertenausschusses fir Spezifikationen fur
pharmazeutische Zubereitungen ( WHO-Fachschriftenreihe
Nr. 823, 1992, Anlage 1) enthalten. Speziell fur
biologische Produkte zutreffende Empfehlungen wurden
durch den WHO ExpertenausschuB fir biologische
Standardisierung (WHO-Fachschriftenreihe, Nr. 822,
1992, Anlage 1) formuliert.

16 Dieser Abschnitt sollte vervollstindigt werden, wenn der

Zulassungsinhaber oder Antragsteller dem Status (b) oder
(c), wic unter Nr. 8 oben beschrieben, entspricht. Dies ist
besonders wichtig, wenn auslidndische Vertragspartner in
die Herstellung des Arzneimittels eingebunden sind. Unter
diesen Umstinden sollte der Antragsteller die
zentifizierende Behorde entsprechend unterrichten, um die
Vertragsparteien, die flr die einzelnen Herstellungsstufen
des Fertigarzneimittels verantwortlich sind und den
Umfang und die Art der Kontrollen, die bei jeder dieser
Parteien durchgefiihrt werden, zu ermitteln.

14

15

16

Esto se refiere a la informacién sobre el producto
(indicaciones, contraindicaciones, elc.) aprobada por la
autoridad competente.

En este caso, es necesario que el titular de la
autorizacion de comercializacion permita que se otorgue
el certificado. El solicitante debe obtener este permiso.

Indicar por cual razon ¢l solicitante no ha pedido

autorizacion de comercializacion:

(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;

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

(e) otra razén, por favor explicar.

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

Los requisitos para buenas practicas en la fabricacion 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 Bioldgicos (OMS,
Serie de Informes Técnicos, No. 822, 1992, Anexo 1).

Esta parte se completa cuando el titular de la
autorizacién o el solicitante del certificado pertenecen a
los casos (b) y (¢) de la nota 8 indicada arriba. Es
Paniculannemc importante cuando empresas extranjeras
intervienen en la fabricacion. En estos casos, ¢l
solicitante debe proporcionar a la autoridad certificadora
toda informacién que permita identificar los fabricantes
responsables por cada etapa de la produccion de la
forma final, y el grado y tipo de control que ¢l

solicitante eventualmente tenga sobre éstos.



