agznvia espafivis 4o CERTIFICADO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO

medicamentas y

productes aaniarian | CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT

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

No. de este certificado:16527/2015 N tasas:3170000561466

N of certificate; 16527/2015

Pafs exportador (certificador): Espafia Pais importador (solicitante): Chile
Exporting (certifying) country: Spain Importing (requesting) country: Chile
1. Nombre y forma farmacéutica del producto:

Name and dosage form of product:
Ondansetron 4 mg comprimidos bucodispersables

Comprimido bucodispersable / Orodispersible tablet

PARA REGISTRO
TO BE REGISTERED

1.1. Principio(s) activo(s} y cantidad{es) por unidad de dosis incluyendo excipientes:
Active ingredient (s) and amount (s} per unit dose including excipients:

Sustancias activas

DCl o DOE _—
ONDANSETRON 4,000 mg
Excipientes B— o e
Nombre

Lactosa monohidrato

Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion

Crospovidona

Silicato de calcio

Aspartamo

Aroma de menta

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio
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1.2. ¢ Esta este producto autorizado para ser puesto en el Mercado en el pais exportador?
Is this product licensed fo be placed on the market for use in the exporting country?

NO/NO

1.3. ¢ Esta este producto realmente en el mercado del pais exportador?
Is this product actually on the market in the exporting country?

NO/NO

28.1. Solicitante del certificado {(nombre y direccion):
Applicant for certificate (name and address):

LABORATORIOS LESVI, S.L.
Avda. de Barcelona, 69, Sant Joan Despi, 08970 Barcelona
ESPANA

2B.2. Condicidn del solicitante:
Status of applicant:

[X] a) Fabrica la forma farmacéutica final / Manufactures the dosage form

b) Acondiciona y/o etiqueta una forma fabricada por otra empresa / Packages and/or labels a dosage
form manufactured by an independent company

c) no realiza ninguna de las operaciones artiba mencionadas / Is involved in none of the above

2B.2.1. Para ias categorias b y ¢, el nombre y direccion del fabricante que produce la forma farmacéutica es:
For categories b and c the name and address of the manufacturer praducing the dosage form are:

2B.3. ;Por qué no se dispone de la autorizacion de comercializacién? {méarquese lo que proceda)
Why is marketing authorisation facking?

[X] e) Diferencias en prescripcidon y dispensacién u otros motivos comerciales / Differences in
prescription and dispensing or other marketing reasons

2B.4. Comentarios: Ver declaracion del Director Técnico (ver documento adjunto).
Remarks See Declaration of the Responsible Pharmacist (see aftached document).

3. La Autcridad certificadora, ¢ efectlia inspecciones periddicas de la planta de fabricacion en la que se produce
la forma farmaceéutica?
Does the ceriifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage
form is produced?

Si/ Yes
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LESV

LABORATORIOS

Avda, Barcelona, 69, 08979, Sant Joan Despl, Barcelona, Espafia

DECLARA

-evaluar los riesgos asocsados a su utzhzacnon

En Sant Joan Despi, a3 de dlCtembre de

ILESVI

immm : .
T i %.aboramnos Lesv;, S L
T nvr}a Barcetena, 69 '

Josepﬁaperas Plana ) ' 389?'9 Sant Jnan Despl |
Director Técnico d& Laboratoq&‘%&%@ﬁﬁ-«@iﬂ

Declaracion QP Ondansetron 4 mg.doc

SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA LA EXPORTACION A PAiS_ES. TERCEROS DE
MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN ESPANA

Producto: Ondansetron 4 mg comprimidos bucodispersables

JOSEP SAPERAS PLANA, como Director Técnico de Laboratorios Lesvi, S.L., situado en

Que la informacién quimica, farmacéutica y blologlca (especialmente ia concerniente alos
métodos de fabricacion y de controi) perm!te garantlzar Ea caildad del medicamento ¥

Sociedad Uniperscnal inscrita en ef Regisins Mercantil de Barcelona, hoja 12.437, folio 92, tomo 1,525, ibrd 967, Seccidn 22 dg S_mledadeé.‘lnscéipﬁiéﬁ prirn

Avda. Bercelana,
08970 Sant Joan Despi
Barcelona - Spairi
Tel, +34 83 475 86 00
Fax +34 833733020 ¢




Pericdicidad {afios)
Periodicity of routine inspections (years);

3 afos
3.2. ¢ Se ha inspeccionado la fabricacion de este tipo de forma farmacéutica?
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?
Si/ Yes '
3.3 ¢Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Practicas de Manufactura como recomienda la

Organizacién Mundial de la Salud?

Do the faciiities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organisation?

Si/ Yes

4, ¢ La informacidn presentada por el sclicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos de

la fabricacion del producto?

Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the

manufacture of the product?

§i, solo en los aspectos relativos al cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacion/ Yes,

only with regard to compliance with Good Manufacturing Practices

Si la respuesta es No, explicar:
If No, explain:

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

cr CAMPEZO A= ED]FICIOS
... 28022 MADRID

Teléfono:, :__:: L Faxn®i
Telephone number: {34) (91) 8225204

Nombre de la persona autorizada / Name of autharised person:

Belén Escribano Romero
Sello y fecha / Stamp and date;

04 de diciembre de 2015

Firma / Signature:

DOG32-SGICM-PE005_Ed2.0

Fax number: (34) {91) 8225243

Firmado digitalmente por: Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 04/12/2015

Localizador: 5SBC3PCTIF

Puede comprobar la autenticidad de! documentc en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
Pagina 3de 4

1CORREO ELECTRONICO
sgicm@aemps.es

Cf CAMPEZQ, 1 EGIFICIO 8

28022 MADRID
Tel.: {+34) 91.822.52.01
Fax: (+34} 91.822.52.43



Ver notas explicativas en/See explanatory notes in
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/regulation_legislation/certification/modelcertificate/es/index.html
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