
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-58138743-APN-DGA#ANMAT

 

 

VISTO el EX-2019-58138743-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita un nuevo laboratorio acondicionador 
alternativo para la Especialidad Medicinal denominada ZELDOX / ZIPRASIDONA, Forma Farmacéutica y 
Concentración: CÁPSULAS, ZIPRASIDONA 20 mg – 40 mg – 60 mg – 80 mg, aprobado por Certificado 
N°49.538.

Que asimismo solicita la baja del establecimiento elaborador y acondicionador BEN VENUE LABORATORIES 
INC., para la especialidad medicinal mencionada precedentemente.

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al 
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos 
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposición N° 262/95.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta 
Administración Nacional.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma PFIZER S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
ZELDOX / ZIPRASIDONA, Forma Farmacéutica y Concentración: CÁPSULAS, ZIPRASIDONA 20 mg – 40 
mg – 60 mg – 80 mg; el nuevo laboratorio acondicionador primario y secundario alternativo PFIZER 
MANUFACTURING DEUTSCHLAND GmbH, Betriebsstätte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, 
Alemania, manteniéndose la autorización de R-PHARM GERMANY GmbH, Heinrich Mack Str. 35, 89257 
Illertissen, Alemania como elaborador, acondicionador primario y secundario.

ARTICULO 2º.- Dáse de baja el establecimiento BEN VENUE LABORATORIES INC, 300 Northfield Road, 
Bedford, Ohio, 44146-0569, USA como laboratorio elaborador, acondicionador primario y secundario para la 
Especialidad Medicinal mencionada en el Artículo 1°.

ARTICULO 3º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter de 
Declaración Jurada por el solicitante a fojas 17 del documento IF-2019-58951648-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 49.538 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 5º.- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo 
correspondiente, Cumplido, Archívese.
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Concepto de recibo (código y descripción abonado):
2505 - NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) ESPECIALID^DES MEDICINALES

ffizer S.R.L.
culT 30503518518

Cartos Berg ló69
C1437BEM Buenos Ajres, Argentina

Tet. (541 1) 4788.7000
Fax. (5411) 4788-7031

Buenos Aires, Junio de 2019

At Sr. Administrador
de ta A.N.M.A.T
S/D

Ref : Nuevo estabtecimiento etaborador alternativo

zELDox / zlprasidona 20 mg, 40 mg, ó0 mg y 80 mg - Cápsulas

Certificado N' 49.538

De nuestra mayor consideración:

Pfizer S.R.L., se dirige a esta Dirección y por su intermedio a quien corresponda, a fin de soticitar se autorice

e[ nuevo elaborador alternativo para las etapas de acondicionamiento primario y secundario de Zetdox /

Ziprasidona 20 mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg - Cápsutas, a Pflzer Manufacturing Deutschland GmbH,

Mooswatdallee l, Freiburg, Alemanla, manteniendo los oportunamente aprobados.

A tat fin se adjunta la siguiente documentación:

. Formulario 5. L

. Comprobante de pago

. copia autenticada del certificado de producto

. Copia de ta Habititación de Pfizer S.R.L.

. Acreditación de [os firmantes

o Ficha de modificaciones

o Declaración jurada

. Certificado de producto farmacéutico emitido por [a Agencia Regulatoria de Alemania debidamente

tegatizado y traducido

quedando a ta espera de una resotución favorabte, aprovechamos la oportunidad para satudar a[ Sr.

Administrador con [a mayor deferencia.
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ANMAT Nro. de recibo: 0011-01504340
Fecha: 19/06/20'19

Adr nllradú$ Itdc,t¡l dÉ lhüc¡nlllloc
t,rfi.nldr f lüflnlr{l¡ ¿d3r

C.U.l.T: 30-66314099-6
IVA EXENTO . GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO
INST, NAC, DE PREV, SOCIAL
lNlClO DE ACT.: 2/1i 1994

Av. de Mayo 869 (1084)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Razón social:PFIZER SOCIEDAD OE RESPONSABILIDAO
LIMITADA

Conceptos:

Nro. CUIT: 30503518518

2505 - NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO
(NPOA) - ESPECIALIDADES ¡JEDICINALES

Domicilio legal: Lotelo Viüey 2477 - CP.,1426

IVA: Responsable¡nscripto

lmporte total: $12900,00

Son pesos:

doce m¡l novecientos con 00/100.-
Total: $12S00,00

Elpresente recibo t¡ene una vigencia de 90 dÍas corridos.

Vigencia hasta: 17 10912019

Nro. Operación lnterbank¡ng (VEP): 000001012753
Exo : ------------ N" D¡so.:

c

Organismo recáudador; ANMAT
Observac¡ones: lmpoñe transfer¡do a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING



ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGíA MÉDICA

RE616f RO OE ESPECIALIDAOES ÍEDICIITAIE§

REM

Nqrvo P i5 0¡ o¡¡clx ar¡t¡N¡Trvo

NPOA

FORMU¡-ARIO
No

5.I

ZELDOX - Zl asidonaNOMBRE DEL PROOUCTO:

TITULAR: Pfizer S R L

RESEIqVABO
A.N"$i.4.11.

INDtcE DE LA PRESENTACIÓN

ÍEMA- DOCUMENTO

1 Datos d€l sol¡cltánté.
1-1 Carácter.

Datos del tltular.1-2

2 Direcc¡ón técr¡¡ca.

4. Elatos de! producto.
Datos del titular del cert¡ficado.4-1 -

Nofl.¡bre.4.2-

clasltlcac¡ón farmacoaóg¡ca.4.3-

4-4. .Ap I ¡cac¡ón terapé ut¡ca.
Pr¡ncip¡os act¡vos.4-5-

Pa¡s dé proc€denc¡a autorlzádo.4,6.

4-7 - Pafs de orlgen autorlzado.
Nuevo pafs de procoder¡c¡a autor¡zado.4.4.

Nuevo país de or¡gen solicitádo--4.9,

4.1().

4.1'.1-

E,atos da1 nuevo Lat orátor¡o €laborador sollcltado'
Participac¡ón dé tsrceros.(Déscripc¡ón)

Part¡c¡paclón de terceros.(Gontratos)4-12

5 Gomprolrar¡t€ de! Pago de arañcel-
6 fa d€l Flepreserrtante

tegal o Apodsrado.
Acred¡tac¡órr de la personer

I

3. Rspresentante legal.



ANMAT
ADMINISTRACIóN
NACIONAL DE
MEDfCAMENTOS.
ALIMENTOS Y
TECNOLOCíA MÉDICA

FEGISf RO OE ESPECIALIOAOE§ M€DICIÑALE5

REM

NUEVO PAIS O' O'IGIÑ  L¡IRNANVO

NPOA

FORMULARIO
No

NOMBRE DEL PRODUCT():

TITULAR:

RE§ERVADO
A.N.M.A.tr.

DOCUMENTACIÓN A PRESENTAR SEGÚN DISPO-
stctÓN No 262105. (\/er Cuadro explicat¡vo Para los
dlstintos casos. Páglr¡a slguaents)

A Oeclarac¡ón ,urada de que el contenldo de rótutos y
pros¡r€ctos 6s ¡dént¡co al de los actLralmGnt6 autorl-

Ev¡denc¡as de comerc¡al¡zación del producto
elat orádo en el país or¡gen alternativo. (Estuches y
prosPectos orig¡nales)

za.(, o s.

B

c Copaá autent¡cada d€¡ Gert¡f¡cado de lnscr¡pclón al
Reg¡stro de Especialldades Med¡cinales-

D
Declarac¡ón lurada d6 qué los métodos de elabora-
cióra y control, y e! perfodo d€ vlda ¡ltll son idéntl-
ccrsi a los actr¡a¡fñente arrtorazado§.
Aprrrbac¡ón de !a planta elalroradora en €l paús de
orlgen altÉrnat¡vo, por la autorldad sanltarla de¡ paí8
d€ Anoxo I o la Secretarfa de Saf ud de la Argent¡na.E

Cop¡a autenticada del cert¡ficado de habll¡tac¡ón co-
rrlo irr:portador.F

G Método de elalrorac¡ón-

H Métodos de control

I Estudio de estat ¡lidad.

Cop¡a auterrtacada de! certlf¡cado de hab¡l¡tac¡ón del
Esta b lsc ¡ ffl ¡ e nto.J

K Evldenc¡as de corneriiaaazacióJ1orr por lo ¡nenos un
pafs del Arrexo I del producto elaborado en el país
de or¡gen alternatlvo.

(_-
L Copaa autent¡cada y consulárlzada del cértlflcado de

pafs de or¡gen.

lNDrcE DE LA PRESENTACTóN

TEMA- DOCUMENTO

E

Ii
l

2



ANMAT
ADMINISTRACIóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOCÍA MÉOICA

REM
NEOISTRO DE €SPECIAUDA¡)ES I'EDICII{ALES FORMUIáRIO

No

5.1r¡uavo P ls I)t orrorN aulL,. fvo
NPOA

REQUERIMTENTOS DE ORDEN LEGAL
EN LA PRESENTACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN

r) coNTRATo-

Coñtrato o ñotá suscripta por las part€s, con cert¡f¡caclÓn de f¡rmas y autent¡cadas
o coñ ácred¡tac¡óñ de lá personerfa de los Iñtérviñlontes y las copla§ autent¡cadas.
O€bé f¡gurar explac¡tameñté la etapa d€ la elaboración y/o coñtrol dé cálldad en la que

2) FORMA EN QrJE LOS ADMTNISTRADOS DEBERAN AGREDIÍAR LA PERSC'-
NERfA.

Socl€dad Ar¡óñlrlrá y CooPorátlva:

a) Estatuto Soclal, cuyo obJeto la faculte pára el actg qu€ préténdo tgallzat.

b) Acta de Des¡gnao¡ón de Autor¡dad6s, qué acred¡t€ ol cargo de,l firmante d€ la
solicltud.

Sociedad <ré Fl.sponiebll¡<r3<, Llrft¡ta<ra y Socledad ón Coftran.llta ,ror Acclort..:

á) Estatuto Soclal, cuyo obJeto sociál la faculte para el acto que pretende r€al¡zar; y
de dondé surge la p€rgoñ€rfá del firmant6 do lá sol¡c¡ttJd.

Soclédad do Hecho:

a) La presentación deberá ser suÉcr¡ptá por todos los soc¡os o por apod€rado do
los mismos, aoreditando su ¡dentldad.

P€r5onaé tndiv¡dual€s:

Deberán suscrib¡r en forma lnd¡v¡dual la presentación, ecreditañdo su ident¡dad

Apod6rados:

Toda persona ffsicá oJurfd¡ca pued€ ser representáda por el apoderado, siórnpro
que se cufrrplán lo3 sigu¡ontes requ¡satos¡ Poder otorgado ante Escribano Pt¡bllco o dc
6lguna de las forrñas prev¡stas por los art. 31. 32 y 33 del Oec.elo 1759172 (fnodiflcado
por e¡ I €33/91). r€glarnentarlo de la Ley dé Proc€d¡mlentos Administrativos, deolar6n-
do el apoderado que el mis.no s€ encuentrá vigente y donde coñsté las facultade§ dell
poderdante para otorgor el ñlando.

3) REAUtSITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGAOOS.

á)'l_odos los documrlntos que 9e preeent€ln, dét,erán presentarse €n id¡orna cast€-
llano o traducldos por Tráductor Pút l¡co Nacioñá|, deb¡darnente legalizádos por el
Coleg¡o d€ Traductorea.

b) Los docurnentoÉ dB origen €xtrsnjero, deberán s€r l€gal¡zádos por el Cóñaul
árgeñtino y por él M¡n¡ster¡o d€ Relac¡ónes Exteriores, salvo cuando prov¡eneñ de
páfses signatarlos de lá Convenclón de la Hayá, ideñtificsdos por la corr6spondient€
ápostiila (Ley 23.454)-

c) Los documentgs deberán estar l6galizados y acred¡tarse la persoñería de todos
los contratantéa certlflcadas sus firmas,

4) foDos Los c,ocUMENTOS MENCT()NADOS PRECEOENfEMENTE DEB
SER PRESENTADOS EN ORIGINAL O COPIA DEBIE,AMENTE AUTENTICADA.

$:,'.,



A ENCUADRE
ACTUA.L

ENCUADRE
SOLICITADO

DOGUMENTACION
A PRESENTAR

ITEMS f¡EL Il\|DICE:
DEDISP.

2€2195
ANEXO I 2-3ANEX(, 

'I
ANEXO ¡ 2.3 2.3ANEX() I

ANEXO I 2.6 2-3

A c ¡<ART. IO

NO ANEXO I

NO ANEXO II

.A,NEXO ¡l 2.6 2.2N(] ANE}(O I

NO ANEXO II

ANEXO II ANEXO I¡ 2-6 2.6
A,B,G,D,EART.20

2.5 2-5

2.§ 2-5

2-2 2-6

No aNExO ¡

NO ANEXO II
ANEXC' II

(a rt- 5o)
ANEXOII

(art. 30 inc. o)
NO ANEXO I

NO ANEXO II

ANEXO ¡I
art- 5o)

ANEXO II
árt.5ó)

2.5 2-6ANEXO I]
(art.5o)

NO ANEXO I
NO ANEXO II

NO ANE,(O I
NO ANEXO II

2.6 2-6

ART.40

NO ANEXO I
NO ANEXO II

ANEXO II
(art- 30 inc, e)

AFTGENTINA
( a rt- 3o) 2.2 2.1

ARGENTI NA
(art.30) 2.6 2.1NO ANEXO I

NO ANE)(O II

ANEXO I¡
(art.5')

AFlGENTINA
(art.5o) 2.5 2.4

NO ANEXO I
NO ANEXO II

,AIIG EÑf INA
(art.5') 2.6 2.4

A c D JART. 50

ANEXO I
(a rt- 40) 2-1 2.3 A G,F,KART.70 ARGENTINA

(art- s')

SE PODRA SOL¡CITAR EN EL MISMO FORMULARIO MAS DE
NUE\/O PAÍS E'E ORTGEN (HASTA TRES), DEBIÉNDOSE EN CADA
CASC, PAGAR ELARANCELY PRESENTAR LA DOCUMENTACTÓH
CORRESPON DIENTE.

D
LART. AO

AF¡GENTIN

2.4

1

1

2.6

N

ARG E NTI 2

2

2

6

5

2

2(art.3')
ARGENTIN

art.50

AR<sENTIN
art. 50) A, C,

E, F,

ANEXO II
(art- 3ó lnc- e)

N() ANEXO I
NO ANEXO II

ANEXO II
(art.5''t

NÓ ANEXO I
NO ANEXO II

2-

2-4

ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACI()NAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOCiA MÉDICA

RE§ÉlAO OE ESPEC¡ALt0^¡ES ltlEolCINAIES

REM

t¡u¡vo P¡t o¡ o¡¡cr¡ta 
^lfle¡ 

ñvo

NPOA

FORMUIáRIO
No

DcA E

"l;:'

CUADRO EXPLICATIVO PAFIA LOS CASOS POSIBLES
GORRESPOND¡ENTES AL FORMULARIO 5.I.

(DrsPos¡cróru eozrss¡

2.2



ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDTCAMENTOS,
ALIMENTOS Y

lTFrNoLóGlA MÉDrcA

F€CISf I'O DE ESPECIALIOAO€§'IEOICINALES

REM

o)BJETC¡: Solic¡tud de autoriz.acióñ para iñlportár r¡na espec¡ál¡dad médici-
rral de ¡.¡n pefs do or¡gen a¡térñativo al que figura ¡rrscrípto en el Reg¡stro.

I. DATOS DEL SOLICITANTE.
'l -'1. Garácter (Laboratorio, farrnacia, droguería, Organlsrno F úbl¡co

de salud, ()t ra Social, represer1tante de empresa oxtranjera).
zet a atorio CS t idades medicinales

'l -2. Dátos del tatular:

1.2-1. NOmt re: Pfizer S.R.L

i.z-2. Núútero de legajo: 6469

1.2.4. Dornlcillo l6gal : Carlos 3669

'r.2.4.2. Teléfono: 4788-7000 Fax 4788-7036

2.r-3- Núff¡€ro d€ ñ¡atrícula: rt.278

FORMULARIO
No

5.1

2-2. Datos del profecior¡al farrr¡acéutico a cargo dé la Cod¡reccióñ Técr¡ica:

2.2.r - Apellido y norl1bre: ano Maria Cecilia

2-2.2. Etocumertto do ¡déntldad N':ffi

2.2-4- Exp6d¡ér¡te de ar¡torlzaciórr No:

5

GORRESPONDE A LA DISPoSICTÓN N' 26.2|95

2. DTRECCIÓN TÉCNICA.

16.084

t- 47 -137 57 - t2-5

3. REPRESENTANTELEGAL(/Apodorado).

3.1.

3-2.

3.3,

laApellido y nomlrr€: Lezcano a

Exped¡ente de autorlzación N":

Docuffier¡to do ldeñtidad N':

a.utvo P ¡t ot o¡loaN aLlr¡NAlNo

NPOA

l'2.3.Númerodeexped¡entedehabilitac¡ón:@

calte y .t,l-..o,
Localiaad:ffi cód¡go eostat:ll4J7 I

2.1. Datos del profes¡onal farfnacérrt¡co a cargo do la D¡r€cción Técn¡ca:

2-i.1, Ap€llido y .o-bt.t

2.1.2. Documento d€ ldentldaa N':ffi

2.1.4- Exped¡énte dé autor¡zacian ru":lffi

2.2.3. Núrnero d€ ff¡atrfcula:



ANMAT
ADMINISTRACIóN
NACIONAL DE
M EDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MÉDICA

REIV
FORMULARIO

No
I

ñu¡vo taa9 D¡ o otH 
^¡¡riNÁ[voNPOA

4. DATOS DEL PROOUCYO.

4.1. E,atos dol tatular dol certificado:

Pfizer S.R.L

Carlos Ber -1669

lta

Carlos Ber 3669

4788-7000 4788-7006

Cód¡ge Postal:

Fax

4.i.i. Nombre:

Losa | ¡dad:

Teléfono:

Call€ y núrnero:

Pa ís:4.1.3. D¡recciórr:

Có<!igo ATc (aplicac¡ón t€rapéutica): 5

4-2. Nornlrro:
4.2.1. Gorl1erc¡al o de rf¡arcá:

4.2.". Geñérlcoi Ziprasidona

4-3, Clasificac¡ón farñracológ¡ca:

4.5. Princ¡Pios actlvos:

4-5.1. Noff¡t ro genéricÓ:

f

ona

I ona

na

20m

mg

tn

Prasl na mg

REGISIRO DE E§PE§áTJOAO€S TEDICINAIES

a-w--l

4.i -2. Do¡.r¡¡c¡lio legal:

4-5.2- Coñcontrac¡ón: 4.5.3- Códtgo 06:



ANMAT REOISfRO OE ESfECIAUOAOES i'EOlclr¡A(E§

ADMINfSTRACIÓN
NACI()NAL DE
MEDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y
TECNOLOCiA lIÉDICA

REM

¡t(rwo, Jr D¡ o¡ro¡¡r arri¡latrvo

NPOA

FORMULARIO
No

4.6. País de procsder¡c¡a autor¡za(ro:

4,7. PaIÉ do or¡gen autor¡za(ro:
manra

la

v

4.8. Nuevo pafs ds procedensla solicltado: N/A

4.9- N(levo pais d€ origen solicitado: N/A

4-l O- Datos d€, rru€vo laboratorio 6laborador =oliaitado,raaund".io

[Fr€üu4lllemanil-----lcódlgoPostal:f -*r**,**,-l

r Man a Gm rI

ACOr',lOlCrOnaintento r

FaxTeléfo no:

4-lo-r. PalS de origen:

4.9'. Nu€vo pafs de orfgen sot¡citado:T

4.1O'. Datos del nqevo laboratoÍlo elaborador sol¡cltado:

Calle Y núrflero;

Local¡dad:

Téléforro:

Códago Postal:

Fax:

Pals:
4. ro.1'- Pafs d§ oiigén:

4.1o-2'. Dirección:

4,-8". Nr¡6v<, País de procédénc¡a so¡¡cltado:

rt.g". Nuevo país de origc|n solicitado:

4.1o"-Datos dol íue\ro láborator¡o elabo¡ado¡ §olic¡tado:

Fax

Galle Y r¡úmero:

Localidad:

Teléfoño:

4.10.1-. Pals de origerl:

7

4.10.2- D¡recclóri: e.¡=, 1
Call€ y ..¡¡¡5¡q¡

Localidad:

4-8'- Nuevo pals de proc€dencia sol¡citado:

a.ro2.. Dlr-ecc¡ón: P"1",

código eostat:f- - -__-l



REGt§f FO O€ E§PECIAUOAOÉ3 ¡¡EOrCli¡^rES

REM
FORMUljRIO

No

aau¡vo ra¡t Dt ofo¡lt all¡¡N^¡vo

NPOA

ANMAT
ADMINISTRACIóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TEC}IOLOC[A MÉDICA

4.1t. Partícipacaón de tefceros.

4.'tl-1. EmpreÉas partaclpant€sl en la proparac ión del rrredicarnento
hasta e, grafrel (1):

Etapa A:

Nornbre de la Razór¡ Soc¡al:

Cert¡ficado de haariartac¡ón MS/AS No:

ñofYlbre Director Técnlco:

D<rfñicallo:

Teléfono: Fáx:

Provi ncia: Código Poetal:

Etapa B:

Nornbr€ de ta Razón Socia¡:

Cert¡f¡cado de hab¡l¡tación MSAS N':

Noff¡bro Director Técn¡col

Dorrr¡c¡l¡o:

Te¡éfono: Fax:

Prov¡ncia:

Etapa C:

Nombre de la Razón Soc¡al:

cert¡ficado de hab¡litaclón MSAS N':

Noñrbro Dlrector Técr¡ico:

Dorn¡cillo:

Teléfono: Fax:

Códlgo Postal:

(r ): rñdt .? ..p.,¡d.ñ.ñt. úp¡¡

Prov¡nc¡a:

ñr¿¡n¡..r y PrcG..or lra.m!.r¡o.

8

código eort.t,f---I



R€G¡SÍRO OE !§PEC¡A'IOADES iIED¡CJIIALES

REM
FORMULARIO

No

¡¡t[vo PAíS 0a ot(¡rr{ a(lr¡¡ llvo

NPOA

ANMAT
ADMINfSTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MÉDICA

4.1-t.2. Control ana¡ít¡co de¡ grañel (2):

Etapa A:

Nomtrre de la Razón Soc¡al:

certlficado de hab¡litación MSAS N':

Norr.rbre D¡rsctor Técn¡co:

Dorn¡c¡lio:

Téléfor¡o: Fex

Prov¡ ncia: Código Po¡rtal:

C€rt¡f¡cado de hablfltaclón MSAS Nó: )
Norr¡bre fr¡rector Técn¡co:

Dorfllcllio:

Teléfono: Fax

Provir¡c¡a: Código Postar:

et.e. Cr __-.l

Nornbre do la Rá2ón soc¡al:ñ
Certificado de habl¡itacrón MSAS N';

Nornbre Dlrector Tácnlco:

Domic¡t¡o:
Teféfono: Fax

Provinciá: Código Postal:

4-'11-3- F raccior¡ a¡n¡eñto y envasado:

Ccrtlficado de iratrll¡taciór¡ Í\¡SAS No:

Provincia

Etapa A:

Tetéfono: Fax

Nofftt re d€ ta Razón Social:

No¡rr bre O lJ'q cl or Técrr¡coi

Oorhiclllo:

Cód¡go eostat:f---._ --_l
)

I

etapa e:
Nornbre de l€ Ftazón SoclallF



ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGÍA MÉDICA

REGtSmO DE ES¡€CrÁtloA0ES ll €OlC¡faA(E§

REfV

¡ruwo pala o¡ onoÉñ alttr¡.¡ Ívo
NPOA

FORMULARIO
No

¡1-ll.¿1. Corrtrol de! irroducto t6rrflinado (3):
Etapa A:
Noñttrro de la Razór¡ Soc¡al:
Csrtiflcado d€ habilitación MSAS N':
Norr¡b16 D¡roctor Técnlco:
Dorn¡cl¡io:
Teléforro:
Provi ncia: Cód¡go Postal:

Etapa B:
Nornbre de la Razón Social:
Cert¡ficado de hab¡l¡tac¡ón MSAS l'1",1----- - ------__l
Nombre D¡rector Técnlco:
Dornic¡ llo:
Tc|¡éfono: Fax:

Provinc¡a: Cód¡go Posta¡:

Etapa G:

Norfrtrr€ dc la Razó.i Soc¡at:
Cert¡frcado de hab¡¡ltaclón MEiAs Ño:

Norñt ae Dlrector fécnico:
Oornic¡llo:
Teléfor¡o: Fax

Códlgo Postal:

cert¡facado de hab¡litación MSAS N':

cort¡ficsdo d6 hab¡lltac¡ón MSAS No:

Fax

Etapa B:

Provi nc¡a:
Toléfono:

Ngfrlbré de la Razóñ Soclal:

Etapa C:

Cód¡go Postal:
Fax

P rovinc¡a:
Teléfor¡o:

Nombre D¡r€ctor Técnico:
Dornicil¡o:

Dorn ¡c¡l io:

Código Postal:

Nornt¡re Dlrector Técnlco:

NofIrbr€ dc la Razón Soc¡al:

Proviricia:

IO

lFax:l
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FICHA DE MODIFIC ACIONES

¡.,\odificación de ta especiatidad: ZELDOX, Ziprasidona, Cápsutas

Laboratorio: Hizer S.R.L

Certiflcado N': 49.538

Expediente Autorizante: l -47-000o-l 0628-o0-2

MO0r¡rcAcloN oE APROBACION ANTERIOR

CateSoria Especialidad medicinal 5IN MODIFICACION

Titular Pfizer SRL 5IN MODIFICACION

Nombre Comercial 2eldox SIN MODIFICACION

Nombre Gener¡co Ziprasidona

Concentración/es
20 mg , 40 mg, 60 mg. 80 mg

5IN MODIFICACION

v¡a de adm¡n¡strac¡on Oral

Envase Pr¡mario

Presentac¡ones 10, 14, 20, 30.40, 50, 55 y 60 cápsulas 5IN MODIFICACION

Periodo de v¡da út¡l 48 meses SIN MODIFICACION

torma de conservación Temperatura ambiente controlada stN t\,,t o DrFrcActo N

condicióñ de expendio Venta bajo receta arch¡vada SIN IVOD¡FICACION

Pai5 de or¡gen Alemania SIN MODIFICACION

Pa¡s de procedenc¡a Aleman¡a SIN MODIFICACION

Eleborec¡ón
R-Pharm Germany GmbH - lllert¡ssen, Alemania

SIN MODIFICACION

Acondlclonam¡ento

Pr¡mario y Secundario

R-Pharm Germany GmbH - lllert¡ssen, Alemania R-Pharm Germany GmbH - lllert¡ssen, Alemania

ffi¿er Manufacturing Deutschland GmbH,

Mooswaldallee 1, f reibur& Alemania

FORMUI.A APROBADA

cada cápsula de 20 mg cont¡ene:

Clorhidrato de ¿ipras¡dona monoh¡drato (equ¡valente a

z¡pras¡dona base)20 mg

Lactosa monohidrato 66,10 mg

Alm¡dón de maí¡ pregelat¡nilado 10 mg

Estearato de magnes¡o 1,25 mg

cada cápsula de 40 mg cont¡enei
clorh¡drato de ¿iprasidoña monohidrato (equivalente a

z¡prasidona base)40 mg

Lactosa rnonohidrato 87,83 mg

Almidóñ de maí¿ pregelatinizado 15 mg

Estearato de maBñesio 1,87 mg

Cada cápsula de 60 mB.ontiene:
Clorh¡drato de ¡iprasidona monoh¡drato {equ¡valente a

z¡prasidona base)60 mg

Lactosa monohidrato 131,74 m8

Almidón de malz pregelatin¡zado 22,5 mE

Estearato de ma8nesio 2,81 mg

Cada cápsula de 80 mg cont¡ene:

Clorhidrato de z¡prasldona monohidrato (equivalente a

zipras¡dona base)80 mB

Lactosa monohidrato 175,55 mg

Almidón de maír pregelat¡n¡zado 30 mE

Estearato de magnesio 3,75 mg

SIN MODIFICACION

MODIIICACIONE§

SIN MODIFICACION

SIN MODIFICACION

Blister SIN MODIFICACION
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Zeldox, cápsutas

DECLARACIÓN JURADA

Por ta presente, dejamos expresa constancia que las especificaciones de tiberación y

métodos anatiticos de Zeldox, Ziprasidona 20 mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg, cápsutas se

mantienen sin modificaciones.



zetdox, Ziprasidona, cápsutas

DECLARACóN JURADA

Por [a presente, dejamos expresa constancia que e[ producto Zeldox, Ziprasidona 20 mg, 40

mg, ó0 mg y 80 mg, cápsulas no presenta modificaciones en tos rótutos y prospectos

aprobados.

)
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacion¡l
2019 - Año de la Exportación

Certificado - Redacción libre

Número: CE-2019-54047090-APN-DCIT#ANMAT

Referencia: Ceflificado de Inscripción de Establecimiento - PFIZER

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes l1 de Junio de 2019

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN DE ESTABLECIMIENTO

Certifícase que el establecimiento PFIZER S.R.L., ha sido habilitado como ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE
COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CÁPSULAS, GRAGEAS, POLVOS Y
GRANULADOS, EN TODOS LOS CASOS NO ESTÉRILES Y SIN PRINCIPTOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS, NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO EN BLISTERS, SOBRES Y FRASCOS DE ESPECIALIDADES MEDICINALES.
IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMÉTICOS Y Pf,RFUME§ con planta sita en las

calfes Carlos Berg N" 3601135148150169171, Fené N' 23141?413414?148150154160 y Riv€ra Indarte N'
3718124, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALf,S BAJO LAS FORMAS FARMACÉUTICA DE CÁPSULAS BLANDAS, EN TODOS
CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁTICOS, NI
HORMONALES, con planta sita e.n Ias calles Carlos Berg N' 3628138140142 y Fené N" 2286, Ciudad
Autónoma de Buenos Aires. DEPOSITO DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIALES DE
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO, sito en la calle De la Costa S,N (Mercado
Central), Localidad de Tapiales, Provincia de Buenos Aires. DEPÓSITO DE PRODUCTO
TERMINADO, sito en las calles Mariano Acosta No 7350170190, Castañares N" 3222128190 y PortelaN'
Z33l16l, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Todas las instalaciones funcionan de lorma conjunta;
encontrándose inscripto en el registro de ,esta ,ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.-

Legajo N' 6469.-EX-20r8-56087952-APN-DGA#ANMAT.-
DI-2OI 9.3634-APN-ANMAT#MSYDS.-



Roberto Danicl SicÍas
Director
Dirección de C€stión de l¡fonnación Técnica
Administración Nacional de MedicamÉntos, Alimcntos y Tecnología
Médica
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República Arg€ntina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: CE-2019-54047090-APN-DGIT#ANMAT

Referencia: EX-20 I 8-56087952-A PN -DCA#ANMAT

VISTO el Expediente n" EX-2018-5ó087952-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración
Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma PFIZER S.R.L., referida a la habilitación en
las condiciones previstas por la Ley no 16.463, el Decreto no I 50/92 y sus modificatorios.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado según IF-2019-05266421-APN-DFYGR#ANMAT por el Departamento
de Inspecciones de la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo de la Dirección Nacional del lnstituto
Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Artículo 8, inciso II) del Decreto no

1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDTCAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes I I de Junio de 20l9

DISPONE:

ARTTCULO 1".- Habilitase a la firma PFIZER S.R.L., como EDIFICIO I: ELABORADOR DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACÉUTICAS DE COMPzuMIDOS,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. CÁPSULAS, GRACEAS, POLVOS Y GRANULADOS, EN TODOS
LOS CASOS NO ESTÉRILES Y SIN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTÁMICOS, NI
CITOSTÁTICOS, NI HORMONALES. ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN BLISTERS, SOBRES

Y FRASCOS DE ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE



ESPECIALIDADES MEDICINALES. IMPORTADOR DE PRODUCTOS DE HICIENE PERSONAL
COSMÉTICOS Y PERFUMES con planta sita en Carlos Berg no 3601135148150169/71, Ferré n"
2314124134142148150154160 y Rivera Indarte no 3718124 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
EDIFICIO II: ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS
FARMACÉUTICAS DE CÁPSULAS BLANDAS, EN TODOS CASOS SIN PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTÁMICOS, NI CITOSTÁSTICOS, Nl HORMONALES, con planta sita en Carlos Berg n"
3628138140142 y Ferré no 2286 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. EDIFICIO III: DEPOSITO DE
PRODUCTO TERMINADO Y MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
SECUNDARIO sito en la calle De [a Costa SN (Mercado Central), Localidad de Tapiales, Provincia de

Buenos Aires. EDIFÍCIO lv: DEPÓSITO DE PRODUCTO TERMINADO sito en la calle Mariano Acosta
n' 2350170190, Castañares n' 3222128190 y Portela n' 233116l de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
TODAS LAS INSTALACIONES PARA FUNCIONAR EN FORMA CONJLTNTA.

ARTICULO 2o.- Establécese que la Dirección Técnica será ejercida por la Farmacéutica Sandra MAZA,
DNI: 17.327.058, Matrícula Nacional N' I1.278.

ARTICULO 3o.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitación conferida por el Artículo l" de

la presente Disposición.

ARTICULO 4o.- Cancélase el Certificado de Habilitación, autorizado por la Disposición N" 7321l17 del 4
de Julio de 2017, el cual deberá ser presentado en el término de 30 días acompañado de la presente

disposición ante la Dirección de Gestión de lnformación Técnica.

ARTICULO 5".- Acéptanse los planos según consta en documentos; PLANO20I9-02098848-APN-
DFYCR#ANMAT, PLANO-20I9.02099224-APN.DFYGR#ANMAT, PLANO-20 I9.O2O9705I-APN-
DFYGR#ANMAT, PLANO.20I9-02097332-APN-DFYGR#ANMAT, PLANO.2OI9.O2O97976.APN-
DFYGR#ANMAT y PLANO-20 I 9-02098467-APN -DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 6o.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para su conocimiento
y demás efectos; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente

Disposición, del Certificado mencionado en el Artículo 3'y de los planos aprobados. Cumplido, archívese.

EX.2O I 8-56087952.APN-DGA#ANMAT

Robeno Danicl sicnas
Dircctor

Dirccción de Cesdór de hfon¡ación lécnica
Admioislración Nacional dc Medic¡mentos, Alimenlos y Tecnologla
Médica
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Folio 491. PR¡I|ERA COPIA. PODER

,¡;,.

ESPECÍAL. Otorgado Por 'PFI:ZER;

2

3

4

til.

SoICMAD DE RESPOf{SABIL¡DAo LIIiITADA' a favor de fiarfa Ceclu!]:i

1'.'

LEzcAt{o. EScR¡TURA xúuERo crE To sE§EI{TA Y Dos. En la ciudad d*/:
ti¡

Euenos Alrés, Capltál de la República Argentina, a los trece dfas del mes de Junip ili

5 det año dos mil trece, ante mí, Escribana Autor¡zante, c9-![PAlBEgEi Anne uárléi]
i,

6 tosé Frandné Nft§, quien manlfiesta ser belga, mayor de edarl, casada, ütulá?:i

7

8

I

del Documento Naclonal de ldeñtidad número 95.035 136, con domic¡lio legal en l¡ -

';

cálle V¡rrey Loreto número 2477, Caait¿l Federal. La compareciente es personá i

de rñi cónocimiento doy fe. Iff]EBYIEXE en su carácter de Gerente General dé,'

la Sociedad que g¡ra en esta Ciudad, bajo la denominación de "PFIzEtii

soc¡EDAo oE RESPoNSAB¡LTDAD LrtlrTADA-, cuIT 30-50351851-8, con

t:

dom¡c¡lio legal en la calle Vir.ey Loreto nÚñerc 2477, Capital Federal)

acreditando la compareciente la existencia legal de la Sociedad que representa-;"

i,
el cará€ter que invoca y la autorización p¿ra este otorgam¡ento, con ldi

¡t.

document¿ción habilitánte que relacionó al final de la presente escritura, qup'
i

asegura se encuentra vigente y l¿ f¿cuitá para este acto. Y en el carácter en qu{,
:1 ,

concurre la comparéciente EXSO E: [I] Que dando curnplimiento a Io resueltq,.

en la reunión de Gerencia celebrada el 10 de lun¡o de 2013, viene por l{ l

l

presente escritura, en éjercicio de la representáclón invocada, a otorgar PODER,'

t'.
ESPECIAL a favor de ttárta Ce€ltla LEZCANO, titular del Documentd:

.,

Nacional de ldéntldad número 28.166.707, a los efectos de que actuando er] l

::,
nombre y representación de "PFIZER SOCTEDAD DE RESPONSABILIDATL

j'.

LTMITADA', intervenga en todos los ásuntos administrativós en que la Sociedaq:,

pod€rdante tenga interés o sea parte, y en particular en Ios relativos ál registro

t.

lr
L

I

:

.l

fil

10

1l

12

13

14

15

16

17

18

19

2A

21

23

24

25 de productos rnedicinales y veterinarios, ante todas las autor¡d¿des nacioñales; - r.

sf6
co6o(\¡
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26

28

2S

30

31

N 016539311

.:\lnstitutos y demás €ntidades y repartlciones gue da ellos depend¿n, y en

lt(erp".l"t los Minister¡os de Salud y Añüiente de la l,lación y los Ministerlos de
r:!
';,'-i.q"tra a" todas las Provinc¡as, corno asf támbién ante la Adm¡nistraaión Nác¡ónal

: -I.de Medicamentos. Alimentos y Tecnología Hédica (A.N.M.A.T.), púdlendo reallzar

i,
.'hodos tos actos, gestiones y trámites que resulten nec€sario§, pr€sentar
,.1

'iBolicitudes, formulários, escr¡tos. documéntos y to'do género de pruebas, lniclar,

i,aaivar, prosegulr y dar de baja expedientes, not¡ficarse de resoluc¡ones. 33

llformular ped¡dos de aclaraciones y reconsideraciones, y practicar todo acto 34

te al mejor desempeño de este mandato, inclusive e¡ de abonar y 35

blr sumas de d¡nero r€lacionadas con los trámites que realice. [l¡¡ Por 36

mo la compareciente deja constanc¡a: a) Que el presente mandato tendrá 37

encaa a part¡r del dÍa de lá fecha y hasta tanto no sea revocado por la 38

¡edad. b) Que la intervención de Ia Soc¡edad m¿ndañte, por sí o por 39

lo de otros mandatarios apoderados al efecto, en los trámites 4o

comendados no revocará ni limitará el apoderamiento, mlentras no los sea en 4l

42

43

'44

45

46

48

49

es y municipales, M¡nlsterios, Eecretarías, d¡recciones generales,

50
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t Cóntratos Públ¡cos No 152 de Capital Federal, e inscriptos en el R¿glstro

2 Público de Comerc¡o con fecha 6 de abril de ese mismo año, bajo él núméro 37

3 al folio 114 del Libro 50, Tomó A de Estatutos Nac¡onales. (2o) Con la

4 de Estatutos apmbada por Decreto del Poder Ejecutivo Nacional de fecha 4 d

5 agosto de 1958, protocolizada pdr €scr¡tura pública de fach¿ I de septiembre d

6 1958, pasada al fol¡o 1190, del Registro de Contratos Públicos ya cltádo;'

.

7 lnscr¡pto su tesümonio en et Reqistro respectivo con fecha 10 de Octubre dQ'.

I 1958, bajo el número 2165, al folio 227, del Libro 51, Tomo A, de Estatuto¿i'
.l

s Nac¡onales. (3o) Con la Reforma de Estatutos aprobada por Resolución dei::l

i"1¡nisterio dé Educación y lusticia de fecha 6 de agosto de 1963, protoco¡

por escritura públ¡ca de fecha 19 de septiembre de 1963, p¿sad3 3l fol¡o 83

10

11

12

13

14

15

17

t8

19

20

22

23

96, Tomo A., de Estatutos de Sociedádes Anónimas Nacionales. (60) con ld,i ii.:

25 escritura de Reforma de Estatutos otorgada con fecha 15 de agosto de 1985i l

I
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pasada al folio 557, ante mi, en este mismo Registm. a la que me remito, que er

testimonio se inscribió en el Registro respectivo con fecha 15 de mayo de 1986,

, bajo el núméro 2836 del Libro 102, Tomo A. de Sociedades Anónimas. (7o) Con

I :la escritura de Reforma de Estatutos de fecha 30 dé d¡ciembre de 1992, pasada

:ül fol¡o 3424 de este Registro, a Ia que me rem¡to, ¡nscripta en el Reg¡stro

.,.respectivo el 16 de febrero de 1993, bajo el número 1029. fol¡o 112, torflo A de

I
. iS,A, (8o) Con la escritura de Reforma de Estatutos de fecha 7 de junio de 1993,

ipasada ante mí al fo,io 909 de este Registro, á la que me rÉmito, inscripta en

testimon¡o en el Reg¡stro respect¡vo el 3 de sept¡embre de 1993, bajo el número

€355, del libro 113, torno A de S.A. t9.) Con la escritura de p¡-otocolización de

:ibcta de cambio de domlcilio, pasada con fecha 13 de julio de 1993, al folio 1298

]I
.tirpe este Registro, a la que me remito, inscrlpta en el Registro respectlvo con

,:,fecha 13 de agosto de 1993, bajo el númem ?52O, Libro 113, Tomo A de

.::,§ocledades Anón¡más. (roo) Con lá escritura de protocolización del Acta de

:$samblea General Extraordlnariá de áccionistás celebradá por la Sociedad con

.fecha 23 de Sept¡embre de 1998 que aprobó ia transformación de la Sociedád en
,.i
,r Soc¡edad de Responsab¡lidad Limltada, suscrlpta con el númem 693, con fecha 9

i,,0e Octubre de 1998. al follo 5747 de este Reg¡stro, a ta que me remito, qué en

,testimonio se inscribió en el Registro respectivo con fbcha 27 de Noviembre de
¿

iifSgg O"jo el núrnem 9923 del Ubro 109 de S.R.L. (1lo) Con la escrltura de
i

, ,protocolización del Convenio defift¡tivo dé Fusión celebr¿do por ta Sociedad, en

;calidad de (absorbente) y Pharmac¡a Argent¡na S.A. (Socledad absorb¡da) y de

.i,'
.lReforma de Estatutos Soc¡ales otorgada con fécha 11 de agosto de 2005. con el
.,'t

l:'húmero 331, al folio 1572 de este Registro, lns€ripta en el Reglstro rsp€ctivo

.'gon fechá 3 de Octubre de 2005. bajo el númera 73&4, Ubm 123, Tomo de
, i..

l
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2

3

5

6

''/

8

15

6

7

I

9

S.R.L.,3 la que me remito. (12o) Con la

def¡n¡t¡vo de Fusión celebrado entre

de Protocolizáción del Acuerdar ,

Soc¡edad de Responsab¡lldadi:,

escritura

'mzér

10

11

12

13

1¿

Lim¡tadá" (Sociedad absorbenté) y "searle Arqent¡na 5.R.1.", (Sociedadr '

iri
Absorb¡da), otorgada con fecha 30 de Noviembre de 2007, con el númeio 823, al.i

i
folio 5743 de este mismo Registm, inscriptá en e¡ Registro respectivo con fechál,i

t;:
26 de Mar¿o de 2008, bajo €l flúmero 2820, L¡bro 128, fomo de S R L., a la quel '

me rern¡to. (13o) Con la escritura de Protocol¡zación del Acuerdo deñnit¡vo dó'
.l

Fusión celebrado entre "Pfizer Socied¿d de Responsabilidad Limitada" (Sociedád, '

absorbente), "Fort Dodge Sanidad Animal S.A." y 'Wyeth S.¡"', (soc¡eOaaesl
t,

absorbidas), otorgada con fecha 5 de Noviembre de 2010, con el número 527, al
1

fotio 2153 de este m¡§mo Registro, a la que mé remito, la cual se inscr¡b¡ó en el;r

Registro r€spectivo con fecha 22 de febrero de 2012 bajo el nÚmero 1131 del' .

Libro 138 Tomo de SRL. (f4") Con el texto ordenado de los Estatutosi
I

formalizado por escr¡tura número 186, de fecha 13 de lunio de 2012, pasada al'.

Folio 644 de este mismo Registro y su complementaria escritura número 346 d9; 
.

fecha 22 de Octubre de 2012, pasada al fol¡o 1111 de este Reo¡stro, a las quel

.ll

me remito, inscriptas coniuntamente en el Depañamento Registrdl de Inspecciórll

Generál de lusticia con fecha 9 de Noviembre de 2012, bajo el ñúmero 8720t

50cro§

ActaS

L¡bro 139 Tómo d€ S.R.L. (15') Coñ el Acta de Reunión Ordinaria de

celebradá el 23 de Agosto de 2012, labrada a fojas 68/ 69 del libro de20

23

número 2 de la Sociedad antes mencionado, de la cua¡ resulta la aprobaclón d.j,
.]

la Reforma del artículo QUINTO de ¡os Estatutos de la Sociedad, en trámite de'l

inscr¡pción en €l Registro re§pectivo. (16") Con el Acta de la Reun¡óDi
I

Extraordinaria de só.iós celebrada el 19 de diciembre de 2012, labrada a fojai '

95 ¿ 97, del Lib.o de Actas número 2 rÉlácionado, de la cual resulta la2S



N 018533313

,;)iprobac¡ón de la Reforma del ArtÍculo CUARTO de los f:*atutos de la Soc¡edad, 26

,,:lnscripta en el registro respectlvo con fecha 13 de Febrero de 2013 bajo el 27

. ,l'rúmero 1305 Libro 140 Tomo de SRI. (1ro) Con la escritura de escl§ión tusión 26

i¡e la Sociedad, (en calided de Sociedad escindente), con'Alpharña de Argentlna 29¡'
iE.R,L." (Sociedad esc¡saonaria incorpordnte) otorgada con f€cha 20 de D¡ciembre 30

iile 2012, con el número 425, al Folio 1381 de ésté Reglstro, en trám¡te de 31

l¡nscr¡pción en el Registro respectivo. (18o) Con el Acta de la reuo¡ón de socios

Icelebrad¡ el 6 de Febrero de 2013, labrada de fojas 99 a tol del L¡bro 33

rr.üelacionado, de Ia cual resulta la designac¡ón de Gerente General de la Soc¡edad 3a

i,
;lnvocada por la compareciente inscripta en el Reg¡stro respectivo con fecha 17 35

;ip" ,lUrtt de 2013, bajo el número 3363, ubro 140, Tomo de S.R.L, (19o) Con el 36

;Act¿ de Gerencla celebr¿da el 10 de lunio de 2013, labr¿da en el Libro de Actas 137
;,:

irelaclonado, de la cual resulta la autotlzación para este otoroamiento. Tengo a la 3s

ista en sus originales l¿ documentac¡ón relacionada, ¡a que obra agregada a 39

$ste Registro, de l¿ s¡guiente manera: la relácionada eñ los apartados (1") a (5") 40

ftndusive, al folio 936, protocoto del Bño 1984. L¿ relacioñada en el apartádo 160, 41

. rll Folio 1381 de este Registro, protocolo del 2012. l¡ relacionada en el apaÉ¿do 42

;.15o, al Folio 5 de este Registro. protocolo año 2013, la relacionada en el 43

.1"

.'loartado (18ó) al folio 421 de este ReEIstro, protocolo año 2013. Agr€go a la 44

,,.)iresente la relacionada en apartado 19". LEIOA y RAIfICADA por l¿ 45

.,pompareciente la presente escritura, f¡rma por ante mi, doy fe. H¿y una firma: 46

...nIrne uar¡e Jo6é Frandne lJ.l Hay un sello. Ante mí: Atrr l(arlna LAlff:¿ a7
ir.

iiboxcuenoa con su escritura matriz que pasó ante m¡. al Follo agl de a§te 48
tI'i'
'',hegistro de contratos Públicos 324 de m¡ adscr¡pc¡ón.- Par. l¡ SOGIEDAo 49

'11 
l.lexo¡do la presente PR¡I{ERA COPIA en tuatro sellos de actuación notarial

-]l__---,-
50
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1 numerados correlativamente del número N 016539311 al presente, que firrno

2 sello en el lugar y fecha de su otorgamiento.

3
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7

I

I

r0

ll
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f3
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15
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?0
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Y
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Et" COLDTXO DP LSCTIBANO§ de t¡ Clud¡d de Bü os AIIe€, Crpllll Federsl dc l¡ R.!úbüca

Argetrdná,.r vlrtsd de les f.cultsdci qqe lG conñerc Ia ley orsd¡ic5 viteotr, LEGALIZA ¡s ñrBs

.. ANAK¡ñI A LAUTZl, §at¡o oe¡ csc¡¡D¡to

ob¡¡ntes er sl documelto a¡rexo, pr.s.Elsilo el¡ cl dfa de l¿ lech¡ b¡jo

d N' 130614288884/E ' Lú prosetrre t.g¡u*ctó¡t !o JE¡r¡ sobrr

cl conter¡ido y for!!¡ del documrnto.

Vrsrnas I 4 dg Junlo d€ 201 3
Euenos Áircs.

^rl),""")#J- "*,"r,ú 
r^"0*" *,

COLEGio DE ESCRtsATCS
CO¡¡Í}EJERA

(
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Bi.¡enús Aires, 14 de J$nio r)e: 2013

Eñ mi caraot*: fe escrlhar() A{.lscriprt al Registrrr }io 324 de Capitat Federal

CEATIFICO qLre la repn:rju*ciún ánexa. sxtendr{a en 05 (Cinco)

lojars. que §al,o y firmo, €§ COPIA FiEL d$ sLr Nriginal. que te!1gc a la v¡sta. doy ie.

Concspcnde al Poder lrspecial otorgado ¡xrr "PFiZi:R SOCIEDAD DE

RESPONSARII..II)AD I-lN{l"l-ADA." a favor de Maria Cecilia l"ezcano. Escrih¡ra

rrúmr¡o 162 de li:cha l3l06i13 pasaila al folio 491 del Registrn 324 de Capitat. Se

crti*nr,1e a solicitud de la Sociedatl para scr presenlado anle qüien co¡responda.

E

u



6
Ministerio dc Salud

S€cr"taríá do Política§
Regulación e lnstitutos

A.N.M.A,T.

2013 . Ano dcl Biccntco¡¡io dc l¿ As¡mblcs Ccnqral Co¡stit¡ysnte

DI§POStctóN N" 0896

fi
ü

BUENO§ AIRES, O $ TEB 1OI3

VISTO cl Expedicnte Nro.l -0047-0000-Zj?57-12-S del Rcgisrro dc ta

Admidstración Nacional de lvfedicom€atos, Alimq¡tos y Tccnologla Médicq y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones sc soücita la designación dc la C.o-Drcctora

Tésnica de la §rma pFIffiR S.RL.

Que la documentación prcscntada ha satisfccho los requisitos dc la normativa

aplicable.

Que el Departamento de Regi*m ha tor¡ado intervención.

Que sc actua en virtud de las facultades confcridas por los Dec¡e¡os

Nros. 1490 / 92 y A5 I fi-

Por ello;

EL iNTERVENTOR DE LA ADMIMSTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALMENTOS Y TECNOLOOTA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO I'.- Inscríbasc a Ia Famacéutica Señora MARIA CECILTA LEZCANO,

Matrícula Nacional Nro. 16084, como co-Directora Técnica de la firma pFrz F.R s.R.L.

FOLIO

"ru



6
Minisrerio de Salud

Sccretada de Polfticas,
Regulación e Instituto§

A.N.M.A.T.

LXPEDTENTE N' r-0047-0000-23757-12-5

DISPOSICION N': 0896

'2013 - Año dcl Biccr¡úena¡io de la Asamblca Oco€r¿l

DlsPostctóN N. 0896

con domisilio er [a calle Del A¡ado SNro.- Merc¡do Cedral-, Tapiáles, Provi¡cia & Bucnos

Aires, a partL del 2l de Diciembre dc 2012.

ARTICULO 2".- Rcgfstrcsc, glr€§e 8l Dep¿rtinento dc Registso a sus efectos, por Mesa

dc Entradas notifiquee al i¡teres¡do y hága§€le cntrega dc la mpia de la preseotc

Disposición, curnplido, remftaso a la Dirección de Reeistro, Fiscatizacifu y Saoid*d &

Frontcras, a sus efecto§. Cumplido, archlvcse PERMANENTE.-

*lrttq
t)'. ofTo a. onSu§oHER
AUA.¡NTER\/ENTOR

a-¡it.u,,A.!,
I{F

,flrrf"
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--44,i,itl, r,i, ,l -\i,l,r/
Seaefnu¿. dz ?o&laaa q

?qqla¿¿óa Saai.r¿¡ta

.4.7t.77t..,4.?.

ANIiXO ltl

CIIt',illrtCAtX)

L¿r Clonlisión Intcr\/cntora dc Ia Aclmi¡lis1r'¿rcirin Nar:ir¡rr¡

lV1óclica (ANMA'l) ccltifica r¡uc, nrcrliarrlc la l)is¡.rosicicin

l')xpcdicnlc N": I -0047-0000-0l

I dc, Alinrcnlos r,

,"1315

06211-00,.1

l ccrrologia

. ¡'rlt:

acucl'clo a lo solioitaclo cn cl ti¡ro rlc 'l l¿il]ritc N' L2.3 , ltor- l,lrlZlill S.l{.1,., sc ¿rulorizti I¿r

irrscri¡rcitin cn cl Ilcgistlo dc I:spcciaJidarlcs Mc<licinalcs (lillM), dc u11 nucvo llro(llrcl{)

inr¡:orl:rrkl con Ios siguicrrtcs datos idcntiflcatorios c¿u.actcríslicos:

Nonrl;r'c cor¡clci¿rI Zlil.lX)X

Nonrbrc/s gcnór'ico/s ZI I'l{ASl I)ON^

Notttl.:¡c o raztitr soci¿tl tlc los cstal¡]ccinricntos clabor'¿r<krlcs: llcinrich Ir4¿rck Nar:hl'

(inrbl I & (lo. l((i,; Ilcn Vcnuc l.abor.atorics Inc..

l)or¡icilio dc Ios cst¿rtrlccinricntos clatrolatkrrcs: llcinrich M¿rck slr.. 1.5. I)-gq?,57

lllotisscn. Alcnrania: 300 Nollhñcld Iloarl. llcrllir.cl. ohio 4¿[l 4(r-0.s(rt{ USA.

rcspcct i\/arncn1c.

l)onlicilio clc ltts lal¡olator-ios tlc control clc calj<lacl ¡'rxr¡tio: I)ilcct<u.io 701, llactl¡, l)r.¡r,.

tlc Ils. As.

l .os s igrricnlcs rl

continu¿rc iirrr:

idcntiñcatorios autorizaclos por la l)rcscntc tlisposicirin sc rlctall¿rn .¡
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.zl(,»i¡ 1, ¡,i',1 .,\) Í,,/
Sec¡¿ta¡ta dc ?oüfka¿ ,l

Rqalac*;a Saufanta

,4.71.7/¿.14.?.

l:orn¡a fi¡rnrac(:utic¿r: (lAI'Stll,AS,

Nornbrc ('onrc¡cial: Zlil,lX)X 20 M(i.

('l;rsific¡r:i(,n r\ I ( : N05A

Vía/s rlc atlnrinistración: OI(AL.

Inclicacicin/cs aL¡torizada/s: l liA'l AMIliN'l O I)li LA IiSQtl lZOlrlU,.NIA y I,Al(^ lil.

MANilTNIt\4iliN',t O t)L t.A Mti.toRÍA ct.iNtCA r)til(AN.t.ti t.A .t.ti¡tAt)tA 
I)l;

( oN t'tNtlACr(iN..

('onccrrllac iórr/cs: 20 M(i tlc ZIl,l{ASIIX)NA.

lrcirtrtttlit cotttplcta ¡rol unidad clc l'o¡nra l)rlnr¿rcóutica (i porcontuÍrl : (ic¡tóric¡rs:

zll'lt^sllx)NA 20 M(i.lixcr¡ricnrcs: LA("t oSA MoNot ilt)t{A I At)^ (r(i. I M(i.

Al,MllX)N I'ltlr(illl,A'l'INIZAIX) l0 M(i. trs't tiAIiA't{) I)1i MA(iNIiSIO 1.25 M(i

Oritcn rlcl l)to(lr¡c1o: Sintótico o Scnlisintólico

Irrvasc/s l)r'irra¡ io/s: IiLIS'l lilt,

l)r-cscrr lación: I 0- I 4-20-3 0-40-50-5(r Y 60,

('onlc¡lido ¡rol unitlacl dc vcnta: 1 0- l4-20-3 0-40-5 0--5(r y (r0.

l'cr'íoclo rlc vida tltil:4ll llcscs

liolrn¿r rlc conscrvación: 'l'liMI'lrl{^'l tII{A AMI}lliN'l li: clcstlc: l5 .(1. 
hast¿r: 2.5 .C..

('onrlic irin dc c: ndio: llA.lO lili(llt l'A AIt(ll llVAt),{.

l)irís clc ori¡¡cn claboración, intcgranlc dol Ancxo I clcl I)cct.cto 150/92: Al,liMANlA-C

iis |Atx)s [] ll

l

/Y
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ffi
,.r-hf,irZ l, ui, ,/, =í,1,,/
Seaeta¡ta fu ?o&lt<a.a. q

Re7alauíe San¿fan¿a

.4,7t.7/t.)4.?.

Nontl¡rc o raztin soci¿rl dc los cstablccin'r icnlos i:labor'¡ulol os: llcinrich Mack Naclll'

(inrbl I & (lo. l((i.t llcn Vcnuc Labotalorics lnc..

l)onricilio tlc los cstat¡lccinlicrrtos claboradolcs: ttcinrich Mack Str. 35. I)-t{g257

lllcr'(isscn. Alcr¡ani¿r; 300 Nor(hllcld I{oad. l}cdlbld. ohio 441¿l(r-056lt tJSA.

rcsl)cctiv¿lnrcnlc.

I)onticilio clc los latroratotios clc ct¡ntrol dc calidad ¡'r'o¡rio: J)ircotol'io 701. llacdo, l)ror,.

dc lls. As.

Iiolrrra fi¡r'nracóut ica: (lAI'StJLAS .

Nonrblc (lonrclci¡l: Zl:l.l)OX 40 M(i.

('lasificación A'l Cl: NO.5A

Via/s dc adnt irr istraciótr: OllAl,.

Inrlicacirin/cs a rrtoliz¿rrl¿r/s: 'l'ltA'l'AM IliN'l o l)li l.A liseU l/.olrl{liNIA y l)^lt^ 1,.1.

MAN',t rrNrMltiNtO r)ti r.A Mtr.rotrÍA (.t.iNt(.A t)Utt^N.t.li ¡.A .ilit{AI,tA 
I)t]

coN'ilN t IACI()N..

(lonccnl r'ac ión/cs: 40 M(i dc i/.llrl(ASllX)NA

li<ilrrula conr¡rlcta pol unidacl dc ftrlnra firrnlacéLrtica ó ¡ror.cc¡tual : (icnór.ico/s:

,/.ll'ltAS ¡lX)NA 40 M(i.lixcipicntcs: LAC'|'OSA MONOT l )l{A'l AI)A 87.{t_l Mr ,.

AI,MlIX)N I'IT l:l.A'l lNIZAl)O l5 M(i, Iis'l liAltA t() I)li MA(iNIiSIO 1.87 M(;.

Ori¡1cn rlcl plo u :Sintótico o Scnr isintót ico

Iirrv¿¡sc/s l)r'inr : Ill.lS'l lili,,s

\1
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ffi
,7,t. / < t' /¿7/k t) t J / ¿' ? ¿ t ) t /¿ .-=rt¿l tt tl

Seo*ta¡i¿. dc ?olirirna q

Re4akzaía Saa¿fan ¿a

.4,7¿.%:.,4,?.

l'rcscnlacirin: 10. 14. 20. 10, 40, 50, 5(r. l¡0.

('ontcnitlo ¡rol urridad rlc vcnta: I 0- I 4-20-l0-40-,50-56 y (r0.

I)cr'íoclo clc vidrr tltil: 4[i ntcscs

IrornriL rlc conscn,ación: 'l liM1)IiltA l Ll I{^ CoN'l l(ol.AI)A: tlcsclc: I 5 .('. hasia: 25 .('.

('ondicirin clc cx¡rcnclio: I]A.lO Itli(lli'l A AI{('l llVAl)A.

I)ais clc oligcn dc clat¡o¡ación. inlcglarrtc rlcl Ancxo I clol l)cc¡,cto 150/92: ALI:MANI^

IiS'I'AIX)S I]NIIX)S

Nolrltrlc o t¿tztilt social clc los cstat¡lccirl icnlos c l¿rbo r'¿rriorcs: llcirr.ich Macl< Nar:hf'

(ilrtbl I & (lo. I((i.: Ilcn VcnLrc l,atroralol.ics Ilrc,.

l).nricrlio dc los cstablccirl iurtos clatroradorcs: I lcinrich Mack Str. 35. I)-ttg2.57

Illc|tisscn, Alcnrania; 300 Northlic[cl lloirti. ¡¡.,¡¡,,,..¡. Ohio 4¿l]4(r-05(rf,l tjSA.

ICSpcctr v¿ln]c11(c,

I)onricilio dc Ios labolato¡'ios dc control dc calidacl pro¡.rio: [)ir.cotor.io 701, Ilacclo, I,xrr,.

tlc lls. As.

Irolnla fir r'¡ltaoéul ica: (lAlrStJLAS .

Norrbrc (lonrclcial: Zlil .l)OX 60 M(i.

('lasi ficación 't : NO5A

V íals dc adnti ts ción: OItAl..

I





ffi
.=4(rrr, t 1,. r,i, r/. J), Í,,/
Sec¡¿ta¡ta, de ?o&ficaa q

Reytnzaía Saa¿(anh

.4.7r.7r¿..4.?.

Inilicación/cs autolizada/s: 'l'l{A'l'AMIliN'lO l)li LA liSQt.lll.Ol;l{liN IA y t,Al{A lit.

\4AN',t 1iNI1\4il1N',1O I)t: t.^ I\4ti.tot{iA CLiNICA t)Ult^N',l ti t.A .l,til(At'tA 
I)t.

('oN'I N tJACI()N..

('onccnl r'¡c iórr/cs: 60 M(l dc ZII,I{ASIIX)NA.

Ifrilrlrrla oorTlplcLa por unidacl clc lolrrra la¡nraoéutic¿r ír ¡.rolccntual : (icnóric¡/s:

Zll'llASllX)N^ (r0 M(i.lixcipicnrcs: LA(t't OSA MONOIIil)ttA't AI)A ]]].74 M(i.

ALMilX)N I'titi(;lit,A'INI'./,At)O2?..5 M(i, IiS',iliAI{A't() t)ti l\,,1A(iN1isto2.8l t\4(:

Oligcrr dcl ¡rrotlrrcto: Sintótico o Scntisintótico

I:ni,asc/s l'l int¿u io/s: Ill,lS llilt.

I'tcscrtlación: 10. 14. 20. 30, 40. 50, 5(r. (r0. '

(lonrcDi(lo po| uniclad dc vcn(a: l0-14-20-j0-40-50-5(r y fi).

l)r'lirrrkr tle r icl:r I lil: 4l{ llcscs

lronlra dc consorvacióu: l'l,lMl'lrl{^'l UI{A CoN lltol.^l)Al cics<ic: l5 .C. hastar 2.s.(..

('ondicirin dc cx¡'rcndio: I]A.tO ltl!(llil A AItCIIIVAI)A.

l)rLis clc oligcrr dc clatrolaciírn, intcgrantc dcl Ancxo I clcl I)ccr.clo l5t)/92: ALITMANIA-

IIS'l AlX)S tlNilX)S

Nolrlbrc o lazón social dc tos cstablcc ir.lr icrrtos cl¿tbo¡ ¿rrlo¡.cs: Ilcinl.ich Mack Nac i'

(inrblI & (lo. I((i.: Ilcn Vcnuc Laboratorics lnc..

l)onr ic ilio

lllcltisscn, i

rcspcot ivan]

krs cstablccint icntos claboraclor.cs: Ilciltr.iclt lr4ach Stt.. 35. l)-[i9257

lc¡nanial 300 Norrhl'icl<l lloarl, llcdlil.cl. Ohio ¡14l4l.¡-056I'i IISA.

I

C
I
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.=l4,i r¡, l * a, 1, .-\) Í, r/
Seaefaua dc ?rlí&:cat q

REala*níw Saa¿r¿d¿a

.4.?t,71ir..4.?,

l)onrlcilio tlc Ios lal;olatorios tlc cont¡ol clc c¿rlirlarl pro¡rio: I)ilcololio 701, llac<kr. I)ro,

tlc ll s. As,

liorrra firn¡r¿rciulica: (IAI,SIJLAS(4).

N<:nrblc (lor¡clcial:7.lil.lX)X ti0 I\,{ (i

( l¿rsif iu¡ciór: A l (l: NO5A

V íals tlc arlnrinistlación: OItAL.

lrtlicacir'rn/cs aLrtolizacla/s: 'l'ltA'l AMlliN'l.o I)lr LA IiseUIZolrl iN tA y l,Al{A lrt.

MAN',IliNtMIt'NtO r)ti LA MI].tot{íA CLÍNtCA t)UItAN,t.ti LA .t.¡iRAt,lA 
l)t,

coN'ilNUACrÓN..

(lonccnl r'ac ión/cs: tlO M(i dc iz.ll,ltASII)ONA.

lrórn]t¡l¿r conr¡rlcta pol uniclad .1". 1¡r',.,n fir.rnacóLrrica ó porccnlt¡Íll : (jcnór.ic6/s:

zll'l{ASllx)NA 80 M(i.tixci¡ricnLcs: t,AC't'oSA MoNoilIl)ttAt'^t)A t75 M(i.

ALMIIX)N Prili(;rir.^'r'rNrzAI)o 30 MC, ris't'ri^rtA'r'o I)ri M^(iNLSIO 3.75 M(i.

Oligcn dcl producto: Sinlótico o Scrlisirrró1ico

l:nvasc/s I'ri¡mal io/s: Ill,lS'l lil{.

l)¡cscntación: 10. 14,20. 30,40, 50, 5(r, (r0.

(lontcnido pol unidad clc vorta: I 0- 14-20-10-40--50-5(r y (r0.

l'crlodo dc vidl

l;r¡l nr¿¡ clc collsc

til:48 nlcscs

aci<i¡: l liMI'lillA'l'l.ll{A (tON't ltOl.Al)A; dcstlc: 15 "C. hasla: 25 "(.

(bnclici<in clc x dio: IlA.lO I{lt(llil 
^ 

Att(lt ITVAI),{.

I ,.





#
¿/4,i, i r t, r,i, r/r -\), Í,, /
Seorcta¡ta dc pob.r¿can *
ReWla¿aíw Saaifz-o¿a

.4.7/.7t.14,?.

l'aís dc origcrr rlc clatroracirin, intcglantc clcl Ancxo I rlcl l)ccr.cto 150/92: Al,l:MANIA-

llS'I AIX)S tINIIX)S

Nolrlblc o laztin social dc los cstablccin'r icntos cl¿rtro ¡¿¡clorcs: llcilll.ich Macl< N¿tchl

(iml¡ll & (lo. l((i.; llcn VcnLrc Labol.akrrics lnc..

l)onricilio dc los cstablccinr icnlos olabor.aclorcs: llcinr.ictr Maok str.. 35, l)-ti92: /

Illcrtisscn. Alcnrania; 300 Norrhllclcl Iloacl, ltcrlltrrcl, ohio 4414(r-05(rg USA.

rcsllcot ivan]cntc,

I)onlicilio dc Ios laboratorios clc conllol clc caliclarl plo¡rio: ))ircctor.io 701. llacc¡r. I,ror,.

rlc lls. As.

l)olnra l'¿rrnracóut ica: I,OLVO lNyliC. lyl(IiCONS'l'l'l Ull{.

Nornllc ('onrcl'cial: 7.lt,l.DOX 20 M(;/ML.

(llasificación A'l (l: NO-5A

I¡rdic¿rcir'»/cs aLrlolizacla/s: 'l'ltA'l AMIIiN'l'o l)li l.A liseU lZolrl{liNlA y l,AIiA lrl.

M^N',r'rlNrMIIiN',r'O I)ri LA Mri.r()rtíA cr.iNICA r)Urt^N,r.ri LA r,rrrtAI,rA I)r.

('oN'ilNUAC¡(iN.

(hnccntración/cs: 20 M(i/ML dc MIislt,A'l o I)ti zlt,t{ASII)oNA (crluivalcnrc a

zi¡rrasirlona basc).

liónr¡ ula col¡ ¡rol rrniclad dc fb¡.nla fi¡r.ntacóLltica ó llorccnlual :

Il,A'l O I)li Zll,ltASII)ONA ( cqLrivalcntc a zipr-asiclona btrsc) 2()
(icnórico/s: MI

,M

.- .i ..

(i/\4 t ,.
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Sc r:xticnclc a l)lrlZlrll S.l(.1.. cl (lcrtillcatlo N,, , cn la (liurllul dc

llLrcr.s Ai'cs. a li¡s días dcl rrrcs dcn clc , sicrthr s,

vigcncia ¡rol citrco (5) años a ¡rartir dc la I'ccha imprcsa cn cl ¡r.lisrlo.

f)r. Nofl,tflo p¿r[¡lyic¡rr
( o-tnisióD lt¡tcavcntom

,rccrero N" E4?/OO

1NM,AT,

! )r. ,iohcrto l-utÚ¡e¡
csrrri$iórt lllcrvcdom

i)rcrdo !"1" 84?/00
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lixcipicntcs: Stll.lrOIltl'l ll.-lili'lA-CI(ll,OI)tiX't ttOSA SOI)t('A ti'flitt 294 M(i

Al\4l'}Ol.f ,A l)1l.YtlN'l li: A(;tlA llAI{A INYtr('(ttON (',S.t,. I M¡,

Origcn dcl ¡rrotltrcto: Sintótico o Scnrisitrtótico

Vía/s dc a«l¡linislraoirin: INYli('l Alll.lI

l .nv¿¡sc/s l)rinra¡ io/s: Iil{AS(lO 
^Ml)OLLA 

r. AN4I,Ol,l.^ .

I) r'cscnlac iólr: I lirasco anrpolla clc polvo lioliJizado I anrp<lll¿r tlilLrycrrtc.

(.ontcnido po' unidacl dc vc¡'rta: I lrrasco anr¡rolla clc ¡,rlvo liolilizatlt) l ¿llr.rl)oll¿r

d iluycntc

l)críorlo rlc vida (ltil: 3(r ntcscs

liolnra dc conscrvacicin: I'liMI,lil{A1 t.ll{A (lON'l ltOl.Al)A; clcsclc: 1.5 .C, 
h¿rst¿L: 25 .(,,

('ondición dc cxpcndio: Il^.lO Itt,Ctit A AI{CiltVAt)A.

l'zris dc origcn dc claboración, intcgranr.c dcl Ancxo T clcl l)ccrcto 150/92: ALliMANlzi-

t,si't Atx)s UNttx)s

Nonlbrc <l t¿tzótr social dc los cstablccir¡ icntos clabol'aclo¡cs: IIcinr-iclt M¿rck Nachl

(inrl¡l I & (lo, I((i.; llcn Vcnuc Laborakrrics Inc..

I)onricilio rlc los cstat¡lcc i¡ricntos clabor.arlo¡.cs: Ilcinrich Mack sLr.. 15, I)_g9257

lllcrtisscn. Alcnrania; 300 Northflcld ]kratl, Ilcdlor-rl. ohi. 44 l4(r-05(rg USA.

Icsl)ccti va nr cn I

I)onr icilio dc I laboratolios dc control dc calidad pro¡.rio: l)ir.cclor.io 701, llacrlo. t)ro.

lls, As.

i

ll

,' dc
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AI,.IEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor dc la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N'.. í, 1 .5... u lo, efectos de su

anexado en el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N" 49.538 y de acuerdo

a lo solicitado por la firma PFIZER S.R.L, del producto inscripto en el registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ZELDOX / CI,ORHIDRATO DE ZIPRASIDONA Y

MESIT.ATO DE ZIPRASIDONA.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal No 1315/01

Tramitado por expediente N'1-47-0000-001 0.628-00-2

Datos Identificatorio a Modificar Modificación / Rectificación Autorizada

.¡TNEXO II PROSPECTOS Nuevos Prospectos foja 191 a222.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

an tes mencionado.

Se cxtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

iirma PFIZER S.ll.L. Titular del Certificado de Autorización No 49.538, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los días.........,del mes de

Expediente No 1-47-0000-004134-05-8

DISPOSICION N':
aL,
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,,4.4.fií,/4.7.

ANEXO DE, AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Intervcntor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMA'I'), autorizó mediante Disposición No a los efectos de su

anexado en el Certificado de Autorización de Especialidacl Meclicinal N'49.538 y de acuclclo

a lo solicitado por la firma PFIZER S.R.L., del producto inscripto en el registlo dc

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ZELDOX IZIPRASIDONA.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N" I 3 I 5/01 .

Tramitado por expediente N' I -47-0000-00 10.628-00-2.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a Ia

fiu¡a PI"IZER S.lt.l,. Titular del Certificado dc Autorización N" 49.538, en la Ciudad dc

Bucnos Aires, a los dias.........,del mes de........de 2007. ,,r i : ¡ i_irj i

Expedicnte N" 1 -47-0000-0021.737 -06-8.

lB, Iimeres
lntorventor
A,¡1.M.A.T.'{

l)atos Identifica torio a Modificar Modifi cación / Rectifi cación Autorizada

ANI]XO II PROSPBCI'OS Nuevos Prospectos a fojas 51 a 152,

desglosar de fojas 51 a 84.
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Labolatorio:

tsxpediente:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

Bucnos Aires, a los días

Disposición A.N.M.A.T. Nro.

'eoot - .y'\¡" /. h 5'l-"r¿¿ A"(

Anexo CXXIV

ANEXO DE AUTORIZACIÓN D.E MODIFICACIONES

PFIZER S.R.L.

l -0047-0000-00 I 7 44-06-8

ZELDOX

ZIPRASIDONA

Nro. Certificado: 49538

del mes

1,.

Ilxpedicnte Colectivo N": l-0047-0000-016073-06-3

Llr. Manuei ir. t. ¡tncr ri,:

AT1

Dato identificalorio a

modificar
Dato autorizado

a la fecha
Dato

modilicarlo

Vigencia 0t/0312006 0t/03/201]l
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Interventor de ra Administración Nacionar de Medicamentos, Alimentos y Tecnorogía Médica

(ANMAT), autorizó medianre Disposición 
^2..1 

..11..0a ros efecros o. ,, ,.."*" ." .,
certificado de Auto.ización de Especiaridad Medicinar N" 49.53g y de acuerdo a ro soricitado por.

la fir'ma PFIZER s.R.L., der producto inscripto en er registro de Especialidades Medicinares

(REM) bajo:

Nombrc comercial / Genóricc/s: Z|LDOX / ZIPRASIDONA.

Disposición Auror.izante de la Especialidad Medicinal N" I 3 I 5/01

'll'amitaclo por. cxpedicnte N. l-47_ I 0ó2g-00-2

PROSPEC'I-OS

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al ceftificado de Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones der REM a Ia firma PFIZER

s'R'L Titular-del certificado de Autorización N'49.53g en la ciudad de Buenos Aires, a rosiI ? Ir'" r-OU
clias.........del mes de........dc 200g

I

i

DATO
MODIFTCAIT

AI]TORIZADO
IIASTA I,A I.-L]CHA

DATO M()DItTICACfO N AUI'ORIZADA

Anexo IIdi.sp l3l5/01 rospectos de fs. 75
conesponde desglosar de fs. 75 a
I08

P a 176,

,PISPOSICIÓN N"

0
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El lnterventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), aurorizó mediante Disposición N".i;....1
$'los 

efectos de su anexado en el

celtificado de Autorización dc Especialidad Medic.inal N" 49,538 y tle acuerdo a Io solicitado,or

la l'in¡a PFIZER s.R.L., del producto inscripto cn el r.egistro de Especiaridades Medicinares

(RllM) bajo:

Nor¡bre comerciar / Genérico/s: zELDoxl zrpRASIDoNA. Forma Farmacéutica: cÁpsuLAS
.INYECTABLE,

Dis¡rosición Autorizante dc Ia Especialidacl Medicinal N" I 315/01

'liamitado por expcdiente N. l-47-0000-001062g-00_2

Prospectos de

-l*,

ffi
" 2008 - ,,4n4 d¿ ¿a E,uaia,¿ra dz k¿ elaarii4 "

fs. 128 a 233,

El plesente sólo tiene valot probatorio anexado al certificado de Autorización anles mencionado.

se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la firma PFIZER

s'R.L. Titular del certificado de Autorización N.49.s3g en la ciudad de Buenos Aires, a los

aiu, I.r9.9$J ?ggt *

Expediente N" I -0047-0000-ot 5427 _08-4.

DISPOSICIÓN N"

6a7

corresponde desglosar. de fs. 12g a
163

.,,.' ..,.' '',:]
s rr¡ltN't IRv EN TO8

. .a'tNr¡4.á..r¡,

/,

ADATO
MODIFICAR

AUTORIZADO
FIASTA LA FECI-IA
DATO I ITICACION AU'I'ORtZADAMOD

PROSPEC'TOS Anexo ll disp 2 t00/08

Js I
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Interuentor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

A

Méclica (ANMAT), autorizó mcdiante Disposición -"./- §. $ ,9 los efecros clc su

ancxado eu el Ccttificado dc Aúorización de Especialidad Medicinal N" 49.538 y dc acneldo

a lo solicitado pol la firma PFIZER S.R.L., Ia modificación dc los datos característicos, que

figuran cn tabla al pie, dcl producto inscr:ipto en el registro de Especialidades Medicinales

(RIIM) bajo:

Nonrbn comelcial i Cenér'ico/s aprobado: ZELDOX / ZIPRASIDONA

Fomra farmacéutica: CAPSUI-AS, POLVO INYECTABI-E P/ RECONSTITUIR

Disposición Autoriz-ante de la Especialidad Medicinal N" 13 1 5/01

'flarnitaclo por expediente N" I -47-0000-010628-00-2

MODIFICACI Ni

RECTIFICACION

AUTORIZADA

PIIIZI.]I{ MANUFACTURING

l)lill'fSCLII.AN D (A lcrnania¡.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antcs mencionado.

IDENTIFICATOITIO

A MODIFICAR

DATO DAI'O AUTORIZADO

HASTA t,A FECFIA

Carubio de Ilazón

Social dc Ia i-tnna

elal¡oraclora

NACIIIOLGIIR & Co. KG

IIEINRICH MACK

(Alemania)
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.vlA BOt{t Se exticnde el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la
túútftit."
lr ^ 

n firlna PFIZER S.l{.L, Titular del Certificado de Autorización N" 49.538, en la Ciudad dc

Buenos Aires, a los días....,.................0. 0...0.i. C..20 08...............

Expediente N" I -47-0000-016227 -0&-l

DISPOSICIÓN N":
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ANEXO I DE AUTORIZACIÓN DE I\¡ODIFICACIONES

r,!(^-ü,
El Interventor de la Administración Nacional de Ni]edicamentos,

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N".2...7

Alimentos y

..9...{ " ro"

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización de Especialidad lvledicinal

No 49.538 y de acuerdo a lo sol¡citado por la firma PFIZER S.R.L., la modificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ZELDOX / ZIPBASIDONA

Forma farmacéut¡ca: CÁPSULAS

Disposición Autorizante de la Especialidad l\4edicinal No 1315/01

Tramitado por exped¡ente N" 1-47-0000-010628-00-2

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
I
ü

t

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

I\4ODIFICACIÓN/

BECTIFICACION

AUTORIZADA

Cambio de Razón

Social de la firma

elaboradora

HEINRICH IMACK

NACHFOLGER & Co. KG

(Alemania)

PFIZER MANUFACTURING

DEUTSCH LAND (Alemania).
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

REfiil a la firma PFIZER S.R.L, Titular del Certificado de Autorización No 49.538, en

la Ciudad de Buenos Aires, a los días.............,?. 7...MAY.2010.

Expediente No 1-47-0000-016227-O8-1 y Expte. agregado N' 1-0047-0000-001474-

3 A0ü ?tj

"HSo,*..L§.

09-0

DISPOSICIÓN NO: 27 I r
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ANEXO DE AUTORIZACION DE N1ODIFICACIONES

El Intcrventor dc la Administración Nacional dc Medlcarr¡e ntos, Alimentos

y Tccnología Médica (AN[4AT), autorizó med¡ante Disposición No 1 7 '; 'i

ir los efcctos de su ancxado en el Certificado de Autorización de Espccialidad

lvlcclicinal No 49.538, y cle acuerdo a lo sol¡citado PFIZER SRL, la modificación dr:

los dat.os c¿¡ r¿r cteríst.icos, que figuran en tabla al pie, del producto inscr¡pto en r.]l

rcgistro de Espcr:ialidades N4edicinales (RElvl) bajo:

Nornbrc-' Comcrcial / Genérico: ZELDOX / ZIPRASIDONA

l:oTma [:armacéutica y Concentración: POLVO INYECI'AUI.E PARA RECONSTII-UIR

20mg/ml

Disposición Autorizante de la Espccialidad lvlcdicinal No .1.3,l 5/01

'l'ramit¡.¡do por expediente No 1-47-0000-010628-00-2

MODIFICACION AUI'ORIZADA

E:;tablecimicnto Elaborador:

l-lEINtilcll NIACI( NACIIF GI'1Bl-i & CO. KG

- ALEÍ\4ANIA / tsCN VTNTJE

LABORA'TOIIIES ]N(] * ESTADOS UNIDOS

Nuevo Est.a blecim iento Elaboraclor

Alternativo:

PI-IAI].IYAC]A & I.JP.,IOI'IN, TOOO PORT'AGE

tioAD t(At.ArvAzoo, ¡4i 49001,

ESTADOS I.]NIDOS

DATOS AUTORIZADOS I-IASI'A LA FECHA

lr',)'1,

,nl tr3
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El prcsentc sólo tiene valor probatorio ancxado al Certlficado de

Autoriz¿ición antes rnencionado.

Se ext.iende el presente anexo de Autorización de Modificaciones del RFM

a PFIZEtl SRL, titular del Certificado de Autorización No 49,538, cn la Ciudad de

llLrenos Aires, a los días..........., del mes 0e.0.{,1'1.48..?011.¿e

Ex¡:ediente No : 1-47-0000 -2L028-O9-4

DISPosIcIoN No: 17 1 T
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Sea¡¿taaía d¿ Plüt¿a¿,
Rq«ko¡rí" e laaht¿alaa

,, ,,'4,?1.7/l'11.?'

" 2010 - ,,4io dd &¿c¿nfe«at¿a de la Rel,at«¡iía ¿¿ ?/fufn-

El Intervcntor de ra Administración Nacionar de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mécrica

(ANMAT), auro.izó mediante Disposición t.$....$....0...{ ros efectos o. r, "r.r*" ," ",
certificado de Autoriz¿ción de Especiaridad Medicinal N" 49.53g y de acuerdo a lo soricitado por

la firma PFIZER S,R.L., der producro inscripto en er registro de Especiaridades Medicinales

ANEXO Dt.] A U]'ORIZACIÓN DE MODIT,IICACIONES

(REM) baio:

Nombre comerciat / Genérico/s: ZELDOX / CLORHIDRATO DE ZIPRASIDONA, Forma

fa.macéutica: CAPSULAS y zELDoxi |\4ESIt,ATo DE zrpRASIDoNA, Forma farmacéurica:

INYECl'ABI,I].-

Disposición Ar¡torizantc de la ltpccialiclacl Medicinal N. i3l5/01.-
'flamitado por expediente N. l-47_0000_0I 062g_00_2_-

MODIFICACIC»'l
AUl'ORIZADA

El prcsente sólo tiene valor probatolio anexaclo al certificado de Autorización antes mencionado
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DATO A MODIFICAR

Prospectos.

AUTORIZADO
}IASI'A LA FECHA

nexo de Disposición N
(t079l08.-

IrAt'o

a 364 y 365 a 398, correspondc
dcsglosar de fs.297 a 310.-

Prospectos de fs .297 a330,331
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se extiende el prescnte Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a ra firma PFIZER

l,^., 
t',:,:'dh.jüX,.Tbit Aurorización N" 4e.s38 en ra ciudad de Buenos Aires, a ros

olas..,......,del lñes dc........de 20 I 0
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"2012 - Año de Ho¡nenaje al doctot D, MANUEL BELGRANO"

B 7llai¿*aa d¿ Salu¿
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Sec,wla¿ta. d¿ ?okaa¿,

R?4alarl,ítr e t? aaú:fqfa¿

,4.7¿,?/r.4,?,

ANEXO XI,IV

ANEXO DIi AU'I'ORIZACIÓN DII MODIITICACIONES

[-aborator io:

):.xpcdicntc:

Nornbre Corlclcial:

Nomble Genérico:

PFIZER S,R,L,

I -0047-0000-0033 34- I 1-8

Z}]LDOX

ZIPRASIDONA

Nlo. Certificado: 49538

Buenos Aires, a los _ días del mes 2 lj JUN 2012
de

Disposición A.N.M.A.T, Nro,

ExpctlienteColectivo N": 1-0047-0000-004490-12-4

t Dr. OTfo A. OESINGHER
SUt,"IIVTERVENTOR

a,¡{,M.Á.'r.

Dato identihcatorio a

niodifical'
Dato autorizado a la

fecha
Dato rrodificado

Vigencia 0t/03/2011 0l /03/201 6
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Modificado po, oir§*in
De Fecha,,r,.,,.,,,,,,..

Dhección de Gestión lnir¡r

Buenos Aires, ..,..,....,.....,.
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ffi " 2013 - /46a ¿el g¿¿ule,4o,r¿o d¿ ta 4¿aarlka. Qzrzoal fuatWqaala d4 l8l3 "

%t¿n¿¿rq.b d¿ Salad

S ec,uf.an k d.e ? a(i*a¿,

Reg«lacaía e ?q¿ülalo¿
, /r, ,rr2 , -t)4, /t, tlc.lf, /,

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE IVIODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nac¡onal de Medicamentos, Alimentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..,tt'...]i:."¿...!1 a los efectos de su anexado en el Certificado de"'-t :-ri

eutor¡zación de Especialidad Medic¡nal No 49.538 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma PFIZER S.R,L., del producto inscrlpto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo;

Nombre comercial / Genérico/s: ZELDOX / CLORHIDRATO Dtj

ZIPRASIDONA, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS, 20 mg -

40 mg - 60 mg - B0 mg.-

Disposición Autorizante de Ia Especialidad Medicinal No 1315/01.-

Tram¡tado por expediente No 1-47-0000-O10628-00-2.-

MODIFICACION
AUTORIZADA

El presente sólo tiene valor probator¡o anexado al cert¡flcado de

Autorización a ntes menc¡onado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RElvl

a la firma PFIZER S.R.L., Titular del Certificado de Autorizac¡ón No 49.538

4

in Técnica

. -ih
Y

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Prospectos. Anexo de Disposición
No 3304/10.-

Prospectos de fs. 242 a
304, corresponde
desglosar de fs. 242 a
262.-
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in Técnica

0 6 SEP 2013en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.....,.............,de1 mes

de

Expediente No 1-0047-0000-011280-12-1

DISPOSICION NO

ic
574¿ Dr. OTTo A. ORS|NGHER

SUB.INTERVENTclR
A..N..ü[.a.T.
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rTÉcnica

'?OtS - ,Íío L¿ 8ü¿,iü,4,¿4 tul (oa?eo, dc ha ?udloa .4idrca

IVl¿a¿¿a¿¿o ¿e Salq¿

Se¡neta¿ta d¿ ?aü*a¿,
Regafuaía e i'aaülraÍr¿

,4.?t.?/r.4,?,

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE N4ODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisposiciónAt¡

No

mentos y Te
'. i¡i 

:.

a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal No 49.538 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma PFIZER S.R.L., del producto inscripto en el reglstro

de Especialidades Medic¡nales (REM) bajo:

Nombre comerc¡al / Genérico/s: ZELDOX / CLORHIDRATO DE

ZIPRASIDONA, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS,

CLORHIDRATO DE ZIPRASIDONA MONOHIDRATO (equivalente a

ziprasidona base) 20 mg - 40 mg - 60 mg - B0 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal No 1315/01'

Tramitado por exped¡ente No 1-47-0000-010628-00-2.

MODIFICACION
AUTORIZADA

Prospectos. Prospectos de fs. 254 a

322, corresponde
desglosar de fs, 254 a

276.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado,

se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma PFIZER S.R.L., Titular del Certificado de Autorización No 49'538
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DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

DATO A MODIFICAR

Anexo de Disposición
No 3304/10,
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en la Ciudad de Buenos Aires, a los días............,,,,..,,,de| mes

de
2 4 tl} 2015

Expediente No 1-0047-0000-01BBB7-13-6
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Adm¡n¡strador Nacional de la Admin¡stración Nac¡onal de Medicam rntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó med¡ante Dis tclon

ffi

*r,..'86.4..fi! ,o, efecros de su anexado en et certifica

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ZELDOX / CLORHIDRAT

EI presente sólo tiene valor probator¡o anexado al certificac

Autorización antes mencionado.

)n Técni

ode

Autorización de Especialidad Medicinal No 49.538 y de acuerdo alo
solicitado por la firma PFIZER S.R.L., del producto inscripto en el r istro

ZIPRASIDONA, Forma farmacéutica y concentración: CAPS LAS,

CLORHIDRATO DE ZIPRASIDONA (equivalente a ziprasidona base) omg

-40m9-60m9-B0mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal No 1315/01.

Tram¡tado por expediente No l-47-0000-010628-00-2.
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DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACIO¡
AUTORIZADA

J

Prospectos Anexo de Disposición
N" 1760/15.

Prospectos de fs. .
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m Técnica

?/t¿n¿¿*oa d4 Sdl,td
Sc¡¡¿tank d¿ ?of,Aki¿.

Regaladoa- e laú¿kth¿

,1.71.711./4.?.{!

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificac¡ones d REM

a la firma PFIZER S.R.L,, Titular del Certificado de Autorización No

en la ciudad de Buenos Aires, a t", díu.ll.l9l..1oil, ,"", de.....,..

.538

Expediente No 1-0047-0000-005735-15-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACiONES

El Administrador Nacional de la Administraclón Nacional de Medicamentos.

Alimentos y Tecnología Médica (ANIvIAT), autorizó mediante D¡sposic¡ón
,t t, ,

No.....¿ls...J...$....ú.a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal No 49.538 y de acuerdo a Io

solicitado por la firma PFIZER S.R.L., del producto inscripto en el reg¡stro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ZELDOX / CLORHIDRATO DE

ZIPRASIDONA, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS,

CLORHIDRATO DE ZIPRASIDONA MONOHIDRATO (EQUIVALENTE A

ZIPRASIDONA BASE) 20 mg - 40 mg - 60 mg - B0 mg.-

Disposición Autor¡zante de la Especialidád.Med¡c¡nal No 1315/01.

Tranritado por expediente No 1-47-0000-010628-00-2.

DATO A MODIFICAR

Prospectos. Anexo de Disposición Prospectos de fs. 82 a
153, corresponde
desglosar de fs. 82 a

105.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

in Téc

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

41

uoEinrcÁcrñ
AUTORIZADA

No 8640/15.
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S ec,*a¡ta, ¿e ? a(;tazi,
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/4'7/.71í:',4.?.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RElvl

a Ia Firma PFIZER S.R.L., Titular del Ceftificado de Autorización No 49.538

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.........,clel mes dul O..ngR 2Ot0

Expediente N0 1-0047-0000-015745-15-1
:,
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SECREIARIA DE SALUO
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**---- Autorfzase al carnbio de razón social de la finna PFIZER MANUFAC'I'URING
DEUTSCHLAND, que en lo sucesivo se denominará: R-PI{AIIM GIIRMANY Gntbll, la

cual se dcsempeña como elaboradora de la Especialidad Medicinal dcnominada ZELDOX
/ ZIPRASIDONA
EXPTE. N': l-47-18032-t4-3----DISP. N" 9361----06/1 1/2015---C.A,tl.A.-'-'1310712017'
eb

,
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lr'i i ,

--------- Autorízase para la Especialidad Medicinal denominada ZELDOX / CLO

ZIPRASIDONA (CAPSULAS, CLORHIDRATO DE ZIPRASIDONA
DRATO DE

valente a

obrante en

ut

Ziprasidona base) 20 mg - 40 mg - 60 mg - 80 mg), el nuevo proyccto de

el documento lF-2017-1 8615454-APN-DERM#ANMAT.------
EXPTE. N': 1-47-5007-17-2----DISP. N'9950------14i0912017'-'-C'A.B'4.------- 8n0t2017-----
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---------- Conste que la ptesente foja N" 32 co esponde al Celtificado No 49.538----

--------- Autorízase cl cambio de razón social del establecirn iento PI{ARMACIA & UPJOHN
CO.. que en lo sucesivo se denominará PHAITMACIA & UPJOHN COMPANY LLC.---------
EXP'IE.
eb

N': I -47-l 25 I 8-l 7-0----DI P. 261 0---- I 9t03 t20 I 8----C.^.U.A.-----09/05/20 r 8-
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HffiT 020180173

Buenos Aires, 18 d. ILINIO de 
2019

En mi carácter de escribano 
Titular del Registro N" 20g7 de capital Federal

cERTlFlco que la reproducción anexa' extendida en 
32 (treinta y dos)

foja./s, que sello y firmo, es COPIA FIEL de su original, que tengo a la vista, doy fe.

Corresponde al A¡exo III del Cenificado N" 49.538,
medicinal ZELDOX, con fecha 01/03/01 y a los anexos
Modificaciones último con fecha 09-05-18, emitido el

A.N.M.A.T. Se extiende a solicitud de la S

Responsabilidad Limitada". para ser presentado ante

steno

t,

:l

Salud
de

de



a Certificado de producto
farmacéutico



Zertifikat eines p h a rm azeutisc h en
Produkts I

Dieses Zert¡fikat entspr¡cht der von der Weltgesund-
he¡tsorganisation empfohlenen Form (Allgemeine H¡n-
weise und Erláuterungen beigefügt).

Nr. des Zertifikats: 014780

Ausführendes (zertiflzierendes) Land: Bundesrepubl¡k
Deutschland

Einführendes (anforderndes) Land: d¡e Argentinische
Republik

Wirkstofi(e)'? und lvlenge(n) pro Dosierungsein-
heit3:
'1 Kapsel enthált:
Ziprasidonhydrochlorid '1 H2O. 22.65 mg

Certificate of a Pharmaceutical
Product 1

This certif¡cate conforms to the format recommended by
the World Health Organization (general instructions and
explánatory notes attached).

No. of Certiflcate: 0'14780

Exporting (certify¡ng) country: Federal Republ¡c of
Germany

lmporting (requesting) country: the Argent¡ne Republic

Name and dosage form of product:
Zeldox 20 mg capsules hard, capsule hard

Active ingredient(s)2 and amount(s) per unit
dose:3
1 capsule contains:
Zipras¡done HCL 1 H2O,22.65 mg

1.1 1.1

Komplette qualitative Zusammensetzung ¡nklusive H¡lfs-
stoffe siehe Anlage.a
1.2 lst dieses Produkt für ein lnverkehrbringen ¡m

Ausfuhrland zugelassen?5
El ja D nein

(bitte Z u treffe nde s ankrcuzen)
lst dieses Produkt gegenwárt¡g im Ausfuhrland

1.3 im Handel?
E ja D nein E unbekannt

( b¡ft e ZutrefÍe n de s a nkreuze n)

Wenn die Antwort von 1.2 ,ja" ¡st, mit Abschn¡tt 2A wei-
termachen und Abschnitt 2B überspringen.

Wenn die Antwort von 1.2 ,,nein" ¡st, Abschnitt 24
überspr¡ngen und m¡t Abschn¡tt 2B weitermachen.6

2A.1 Zulassungsnummer des ProduktesT und Aus-
slellungsdatum:
53088.00.00, 04.o4.2002

24.2 Zulassungs¡nhaber (Name und Adresse)
Pflzer Pharmá PFE GmbH
Linkstrasse '10

10785 Berlin
Bundesrepublik Deutschland

For complele qualitalive composition ¡ncluding excipients,
see attached.4
1.2 ls this product licensed to be placed on the

market for use ¡n lhe export¡ng country?s
SyesEno

(key ¡n as appropr¡ate)
ls this product actually on the market ¡n this

1.3 exporting country?
E yes Eno Eunknown

(key ¡n as appropr¡ate)

lf the answer to '1 .2 ¡s yes, continue with section 2A and
om¡t sect¡on 28.

lf the answer to L2 is no, omit sect¡on 2A and continue
with section 286.

2Aj Number of product licenceT and date of issue

53088.00.00, 4th Apnl 2002

24.2

/

Name und Darreichungsform des Produkts:
Zeldox 20 mg Hartkapseln, Hartkapsel

Product.licence holder (name and address):
Pf¡zer Pharma PFE GmbH
Linkstrasse 1O

10785 Berlin
Federal Republic of Germany

11
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2A.3

24.3.1

Status des Zulassungsinhabers:8
Ea E¡ Ec

(b¡tte zulr. Kategoie e¡nlragen w¡e ¡n Anm. I angg-)

Für die Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform an-
geben:s

Herstellung und Prúfung

24.3 Status of producllicence holder:8
Ea Eb Xc

lkey ¡n apptopr¡ate category as def¡ned in note 8)

2A.3.1 For categories b and c the name and address of
the manufacturer producing the dosage form
are:e

Manufactur¡ng and test¡ng

Pfizer lreland Pharmaceuticals.
L¡ttle Connell,
Newbr¡dge, Co. Kildare,
lreland

l\¡anufacturing and assembly (packaging and
labeling), testing and batch release

R-Pharm Germany GmbH
He¡nrich-Mack-Str. 35,
89257 lllertissen
Federal Republic of Germany

Packag¡ng and labeling, testing and batch re-
lease

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betr¡ebsstátte Fre¡burg, l\¡ooswaldallee 1

79090 Freiburg
Federal Republic of Germany

2A.4 ls Summary Bas¡s ofApproval appended? 10

EyesXno
(key ¡n as approptiate)

24.5 ls the attached, offlcially approved product in-
formation complete and consonant w¡th the
licence?r1

E yes flno Elnot prov¡ded
(key ¡n as apprcpr¡ate)

24.6 Applicant for certiflcate, ¡f different from l¡cence
holder (name and address):12

28.1 Applicant for certificate (name and address)

28.2 Status of applicant:
Ea Eo Ec

(key ¡n appropiate categoty as del¡ned ¡n note 8)

28.2.1 For categor¡es b and c the name and address
of the manufacturer producing the dosage form
are:9

28.3 Why is marketing authorization lacking?

n not required ! not requested
E under consideration Erefused
(key ¡n as appropr¡ate)

Herstellung und Verpackung, Prüfung und
Chargenfreigabe

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35.
89257 lllert¡ssen
Bundesrepubl¡k Deutschland

Verpackung, Prúfung und Chargenfreigabe

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstátte Freiburg, lvlooswaldallee 1

79090 Freiburg
Bundesrepublik Deutschland

24.4 lst eine Zusammenfassung der Zulassungs-
grundlagen beigefügt?10

E ja xl ne¡n
(b ¡tte Zutrelfe nde s ankrc uze n)

24.5 lst d¡e beigefúgte, off¡z¡ell anerkannte Pro-
duktinformalion vollslándig und in Uberein-
st¡mmung mit der Zulassung?r1

E ja Enein Ñ nicht be¡gefügt
( b¡tte Zutrcffendes ankre u ze n)

24.6 Antragsteller des Zertif¡kats, wenn nicht iden-
tisch mit dem Zulassungsinhaber
(Name und Adresse):r2

28.1 Antragsteller des Zertifikats
(Name und Adresse):

Status des Antragstellers:
Ea Eo !c

(b¡lte zutreffende Kafegoie e¡ntragen wie in Anmer
kung I angegeben)

28.2.1 Für die Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform ange-
ben:e

28.3 Warum fehlt die Genehmigung für das lnver-
kehrbringen?

I nicht verlangt En¡cht erbeten
fl in Bearbeitung Eabgelehnt
(b¡lle Z utreffe nde s a n krc uze n)

Pfizer lreland Pharmaceut¡cals,
L¡ttle Connell,
Newbridge, Co. Kildare,
lreland

28.2
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3 Führt die zert¡f¡zierende Behórde regelmáRige
lnspektionen des Herstellungsbetr¡ebs durch, in
dem d¡e Darreichungsform produz¡ert wird?

E ja E nein E n¡cht zutreffendra
( b i tte Z utreffe n de s a nkre uze n)
Wenn ,,nein" oder,,nicht zutreffend" mit Frage 4
weitermachen.

3 Does the certifying authority arrange for period-
ic inspection of the manufacturing plant in
which the dosage form is produced?

Eyes Eno I not applicablela
(key ¡n as appropr¡ate)
lf no or not applicable proceed to question 4.

3.1 Zeilráume der regelmáBigen lnspekt¡onen
(Jahre):

3.1 Period¡city of routine inspections
(years):

Wurde die Herstellung dieses Darreichungs-
form-Typs insp¡z¡ert?

E ja ¡ ne¡n
( b¡lte Z utrctfende s a nkre uze n)

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

EyesEno
(key ¡n as appropr¡aÍe)

3.3 Entsprechen die Einrichtungen und Abláufe
den GMP, wie von der Weltgesundheitsorgan¡-
sation empfohlen?15

E ja E nein ! nicht zutreffendla
(b ¡tte Zutreffe nde s ankre uze n)

3.3 Do the facilities and operations conform to
Gl\¡P as recommended by the World Health
Organization?15

! yes Eno fl not applicablela
lkey ¡n as appropiate\

4 Genügt der zertiflzierenden Behórde die vom
Antragsteller eingereichte lnformation , die
Herstellung des Produkts betreffend - in allen
Punkten?r6

fi ja ! nein
lb ¡tte Z utreffe n d e s a n kreuzen)

4 Does the informat¡on submitted by the appli-
cant satisfy the certitr/¡ng author¡ty on all as-
pects of the manufacture of the product?16

E yes lno

Wenn nein, bitte erkláren

Address of cert¡tying authority

Telefonnummer: +4930 I 90229 - 2316
Faxnummer: +4930 I 90229 - 2099

Telephone number:
Fax number:

Name der befugten Person
Bóttcher

Name of authorized person

Unterschr¡ft
lm

oollLc;.
\?

Signature

rr,
a

\

Stempel und Datum: '12 6ie¿emoer zots Stamp and date:

28.4 Bemerkungen:13 2.8.4 Remarks:r3

(key ¡n as apprcpiate)

lf no, explain:

Adresse der zertifizierenden Behórde:
Landesamt für Gesundhe¡t und Soz¡ales
Berl¡n
Turmstr,2'l
10559 Berlin
Bundesrepubl¡k Deutschland
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3

Allgeme¡ne H¡nwe¡se
Bitte beachten Sie d¡e Leitl¡nien fúr die vollstándigen Anwei-
sungen zum Ausfúllen dieses Formulars und fü¡ lnformatio-
nen zur Anwendung des Systems. Diese Formulare werden
in computergerechter Form angeboten. Sie sollten immer in
Papierform mit Antworten - vor¿ugsweise gedruckt, nicht
handschrift lich - übermittelt werden.

Zusátzliche Blátte¡ zur Unterbringung von Erláuterungen uñd
Erklárungen sollteñ, wenn nótig, beigefügt werden.

Er¡áuterungen

'1 Dieses zertifikat in der voñ der WHO empfohlenen
Form weist den Status des pharmazeutischen Produkts
und des Antragstellers für dieses Zertif¡kat im Ausfuhr-
land nach. Es ist nur für ein Produkt vorgesehen, da
sich Herstellungsvoraussetzungen und zugelassene
lnformationen fúr verschiedene Darreichungsformen
und Dosierungsstárken unterscheiden kdnnen.

Benutzen Sie, weÍrn moglrch, rnternationale
(lNNs, lnternational Nonproprietary Names) oder natio-
arale N ch!l\¡arkennamen.

Die Zusarnmensetzung (komplette Zusammensetzung)
der Darreichungsform sollte auf dem zertifikat angege-
ben oder beigefügt werden.

Dela¡ls der mengenmáBigen Zusammensetzung wer-
den bevo.¿ugt, aber ihre Bekanntgabe ist abhángig von
der Zustimmung des Zulassungsinhabers .

Wenn zutreffend, fügen Sie alle Einzelheiten einer
Einschránkung den Verkauf, Venrieb oder die Verabrei-
chung des Produkts betreffend, wie in de. Produktzu-
lassunq spez¡fiziert, bei-

Geben Sie an, wenn zutreffend, ob die Zulassung
vorláufig ist, oder ob das Produkt noch nicht zugelassen
ist.

Erláutern Sie, ob die fúr das lnverkehrbringen des
Produktes verantlvortliche Person
a) d¡e Darreichungsform herstellt;
b) eifle von einer unabhángigen Firma hergestellte

DaÍeichungsform verpackt und/oder etakettiert
oder

c) mit keinem der o.a. befasst ist.

Diese Angaben kónnen nur nach Absprache mit dem
Zulassungsinhaber oder im Falle eines nicht zugelas-
senen Produkts mit dem Antragsteller erteilt werden.
Ein Nichtausfüllen dieses Abschnittes zeigt, dass die
betrotfene Partei nicht der Eiñfüguñg dieser lnforrnatio-
nen ¿ugestimml hat.

Es soll angemerkt werden, dass lnformationen über den
Produktionsort Bestandteil der Produktzulassung sind.
Wenn der Produktionsort gewechselt wird, muB die
Zulassung auf den neuen Stand gebracht werden oder
sie veliert ihre Gültigkeit.

General ¡nstruct¡ons
Please refer to the guidelines for full instructions on how to com-
plete th¡s form and informat¡on on the implementation of the
Scheme. These forms a¡e suitable for generation by computer.
They should always be submitted as hard copy with responses
pr¡nted in type rather than handwritten.

Additional sheets should be appended, as necessary, to accom-
modate remarks and explanat¡ons.

Explanatory notes

This certificate, which is iñ lhe format recommended by
WHO, establishes the status of the pharmaceutical product
and of the applicant for the certificate in the exporting
country. It is for a single product only since manufacturing
arrangements and approved information for different dos-
age forms and different strengths c¿n vary.

Use, whenever possible, lnternational Nonproprietary
Names (lNNs) or national nonproprietary names.

Details of quantitative composition are preferred, but their
provision is subject to the agreement of the product-licence
holder.

The formula (complete composition) of the dosage form
should be given on the certificate or be appended.

When applicable, append details of any restriction appl,ed
to the sale, distr¡but¡on or administration of the product that
is specified in the product licence.

55

7

6

7

Die Abschn¡tle 2A und 28 schlieBen sich gegenseitig
aus.

6 Sections 2A and 28 are mutually exclusive

lndicate, when applicable if the licence is provisional, or the
product has not yet been approved.

I

1l Dieses be¿ieht sich auf die Produktinformation, geneh-
migt durch die zustándige nationale Aufsichtsbehórde,
wie z.B. eine "Zusammenfasslng der Produkteigen-
schaften" (SPC).

Specify whether the person responsible for placing the
product on the market:
a) manufactures the dosage form;
b) packages and/or labels a dosage form manufactured by

an independent company;
or

c) is involved in none of the above.

This i¡formation can be provided only with the consent of
the product-licence holder or, in the case of non-registe.ed
products, the applicant. Non-completioñ of this section
indicates that the party concerned has not agreed to inclu-
sion of this information.

It should be noted that information concerning the sile of
production is part of the product licence. lf the production
site is changed, the licence must be updated or it will
cease lo be valid.

This refers to the document, prepared by some natioñál
regulatory authorities, that summarizes the technical basis
on which the product has been licensed.

This refers to product information approved by the compe-
tent national regulatory author¡ty, such as a Summary of
Product Characteristics (SPC).

sI

10 Dieses bezieht sich auf das Dokument, wie ausgestellt
von einigen nationalen Zulassungsbehdrden, das die
technischen Grundlagen zusammenfasst, auf denen die
Zulassung basiert.

10

11
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12 Unter diesen Umstánden wird vom Zulassungsinhaber
die Erlaubnis zum Ausstellen des Zertifikats benótigt.
Diese Er¡aubnis muR de. Behórde vom Antragsteller
vorqelegt werden.

13 Bitte erláutern Sie BegIündung des Antragstellers,
warum keine Registrierung angefordert wurde:
(a) das Produkt wurde ausschlieBlich für d¡e Behand-

lung von Erkrankungen - insbeso¡dere Tropen-
krankheiten - entwickelt, die im Ausfuhrland nicht
endemisch sind;

(b) das Produkt wurde neu formuliert im Hinblick auf
eine Verbesserung de. Stabilitát unter Tro-
penbedingungen;

(c) das Produkt wurde neu formuliert, um Hilfsstoffe,
die im E¡nfuhrland n¡cht zum Gebrauch ¡n phar-
mazeutischen Produkten zugelassen sind, zu ent-
fernen;

(d) das Produkt wurde neu formuliert, um füÍ e¡nen
Wirkstoff eine andere Dosierungsobergrenze zu
erreichen;

(e) aus irgendwelchen anderen Gründen, bitte erláu-
terñ.

14 Nicht zutreffend bedeutet, dass die Herstellung ¡n ei-
nem anderen als dem das Produktzertifikat ausstellen-
den Land stattfindet und die lflspektion im Auftrag des
Herstellungslandes durchgeführt wird.

15 Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstel-
lung und Qualitátskontro¡le von Arzneimitteln, auf die im
Zenifikat Bezug genommen wird, sind im 32. Bericht
des Expertenausschusses für Spezif¡kationeñ für phar-
mazeutische Zubereitungen 0/VHO-Fachschraften.eihe
Nr. 823, 1992, Anlage l1)) enthalten. Speziell für biolo-
gische Produkte zutreffende Empfehlungen wutden
durch den WHO Expertenausschuss fúr b¡olog¡sche
Standardisierung (WHO-Fachschriftenreihe, Nr. 822,
1992, Anlage 11)) formuliert.

16 DieserAbschnitt sollte vervollstándigt werden, wenn der
Zulassungsinhaber oder Antragsteller dem Status (b)
oder (c), wie unter N.. 8 oben beschrieben, entspricht.
Dies jst besondeÍs wichtig, wenn auslándische Ver-
kagspartner in die Herstellung des Azne¡mittels einge-
bunden sind. Unter diesen Umstánden sollte der An-
tragsteller die zertifizierende Behórde entsprechend
unterrichten, um die Vertragsparteien, die für die ein-
zelnen Herstellungsstufen des Fertigar¿neim¡ttels ver-
antwortlich sind und den Umfang und die Art der Kon-
trollen, die bei jeder dieser Parteien durchgeführt wer-
den, zu ermitteln.

ln this circumstance, petmission for issuing the certificate
is required from the producllicence holde¡. This permission
must be provided to the authority by the applicant.

Please indicate the reason that the applicant has provided
for not requesting registration:
(a) the product has been developed exclusively for the

treatment of conditions - particularly tropicaldiseases
- not endemic in the country of export;

(b) lhe product has been reformulated with a view to
improving its stabil¡ty under tropical conditions

(c) the p¡oduct has been reformulated to exclude excipi-
ents not approved for use in pha.maceuticalproducts
in the country of import;

(d) the product has been reformuláted to meet a dif-
ferent maximum dosage Iimit for an active ingredient;

(e) any other reason, pleace spec¡fy.

Not applicable means that the manufacture is taking place
in a country other than that issu¡ng the producl certificate
and inspection is conducted under the aeg¡s of the country
of manufacture.

The requ¡rements for good practices in the manufacture
and quality control of drugs referred to in the certificate are
those included in the thirty-second report of the Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical Prepara-
tions (WHO Technical Report Series, No. 823, 1992, Añ-
nex 1). Recommendations specifically applicable to biolog-
ical products have been formulated by the WHO Expert
Committee on Biological Standardization (WHO Technical
Report Series, No.822, 1992, Annex 1).

The section is to be completed when the product-licence
holder or applicant conforms to status (b) or (c) as de-
scribed in note 8 above. lt ¡s of pa.ticular importance when
foreign contractors are i¡volved in the manufacture ol the
product. ln these circumstances the appl¡cant should sup-
ply the certifying authority with informat¡on to identify the
contract ng parties responsible for each stage of manufac-
ture of the fln¡shed dosage form, and the extent and nature
of any controls exercised over each of these parties.

12

14

15

16
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Zum Zertifikat eines pharmazeutischen Produkts:
Appendix to Ceftificate of a Pharmaceutical Product..

Anlage zu 1.1
W¡rkstoff(e) 2 und Menge(n) pro Dosierungseinheit 3

Appendix to 1 .1

Active Ingredient(s) 2 and Amount(s) per lJnit Dose 3

Name und Darreichungsform des Produkts:

Zeldox 2O mg Hartkapseln, Hartkapsel

l\,4engen pro Dos¡erungseinheit :

Wirkstoff(e):

1 Kapsel enthált:
Ziprasidonhydrochlorid 1 HzO 22,65 mg

Hilfsstoffe / sonstige Bestandte¡le:

Name and dosage form of product:

Zeldox 20 mg capsules hard, capsule hard

Amounts per un¡t dose:

Active ingred¡ent(s):

1 capsule conta¡ns.
Ziprasidone HCL 1 HzO

Other components:

Lactose l\¡onohydrate
Pregelatinized maize starch
Magnesium Stearate

Capsule shell:

22.65 mg

66.10 mg
10.00 mg

1 .25 mg

Cap Total
14.6427 36.7587 mg
0.4992 '1.1832 mg
0.0581 0.058'l mg

< 2000 ppm

Gelat¡n
Titanium D¡oxide (E '17'1)

lndigotin (E'132)
Sodium dodecylsulfate

lnk:
Consisting of

Shellac
Elhyl alcohol anhydrous
lsopropyl alcohol
n-Buty¡ alcohol
Propylene glycol
Purifled water
Ammonium hydroxide
Potassium hydroxide
Black ¡ron oxide (E 172)

Lactose-Monohydrat
l\4aisstárke vorverkleistert
Magnesiumstearat

Kapse¡hülle

66,10 mg
10,00 mg

1 ,25 mg

Oberte¡l Total
14,6427 36,7587 m9
0,4992 '1 ,1832 mg
0,0581 0,0581 mg

- < 2000 ppm

Gelatine
Titandioxid (E 171)
lndigocarmin (E 132)
Natriumdodecylsulfat

Body
22.1160
0.6840

Drucktinle:
Bestehend aus

Schellack
Ethanol 99%
Propan-2-ol
Butan-1-ol
Propy¡englycol
Gerein¡gtes Wasser
Ammoniumhydrox¡d
Kaliumhydrox¡d
Schwarzes Eisenoxid (E 1721

24-270k
23-26%

1-3%
1-3%
3-7%

1s-18%
1-2%

0,05-0,1%
24-28%

24-27%
23-264/o

1-3%
1-3%
3-7%

15-18%
1-2%

0.05-0.1%
24-28%

Unterteil
?2,1160
0:140
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TRADUCCIÓN PÚBLICA

E[ presente certificado se ajusta a[ formato recomendado por [a Organización

Mundial de [a Salud (se adjuntan instrucciones generoles y notas explicotivos). ----

N' de certificadoi 01 4780

País exportador (certificante): República Federal de Alemania----

País importador (so[icitante): Repúbtica Argentina-------

1. Nombre y forma farmacéutica del producto:

Zeldox 20 mg, cápsulas dudas; cápsutas duras ------------

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

I cápsuta contiene:

Clorhidrato de ziprasidona 1 H?Ot 22,65 mg---------------

Ver [a composición cuatitativa completa, incluidos tos excipientes, en e[ anexoa. --

1.2 ¿Cuenta este producto con una autorización para introducirto en e[ mercado

para su uso en e[ país exportador?s X Sí [ No (morcor la opción que

corresponda) ---

1.3 ¿Este producto se encuentra actualmente en e[ mercado en e[ país

exportador? X Si ¡ No ! 5e desconoce (marcor la opción que

corresponda) ---

Si la respuesta a [a pregunta 1.2 es Si, continuar con la sección 2A y omitir [a

sección 28.

Si [a respuesta a la pregunta 1.2 es No, omitir la sección 2A y continuar con [a

sección 28,6 --- -

24.1 N.'de licencia de[ producto y fecha de emisión:

53088.00.00, 4 de abrit de 2002

2A.2 Titutar de [a licencia del producto (nombre y domicitio):

Pfizer Pharma PFE GmbH

Linkstrasse I 0----------------

10785 Eertín----

Repúbtica Federal de Alemania

2A.3 Situación det titutar de la ticencia del producto:8 tr a E b fr c (marcor Ia

Página I de 8

Certificado de Producto Farmacéuticol
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2A.3.1 Para las categorías (b) y (c), e[ nombre y [a dirección de[ fabricante que

produce [a forma farmacéutica son:e

Etaboración y análisis - -- -- - --

Pfízer I reland Pharmaceuticats

Litt[e Connett

Newbridge, Co. Kildare, lrlanda ----------

Fabricación y acondicionamiento (envasado y etiquetado), análisis y

liberación de lotes:

R-Pharm Germany GmbH------------

Heinrich-Mack-5tr, 35, 89257 ltlertissen -------

Repúbtica Federal de Atemania

Envasado y etiquetado, anátisis y [iberación de lotes:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstátte Freiburg, Mooswatda[lee 1, 79090 Freiburg

Repúbtica Federal de Atemania --------------

2A.4 ¿Se adjunta et Resumen de los fundamentos de ta aprobación?ro E Sí X No

(morcar lo opcíón que corresponda)

2A.5 La información sobre e[ producto oficialmente aprobada que se adjunta, ¿es

completa y concuerda con [a licencia?tt E Sí E No ffi No provista (morcor

la opcíón que correspondo)

2A.ó Solicitante del certificado, si fuera diferente det titutar de [a licencia

(nombre y domicitio):12 t en blancol

28.1 Solicitante del certificado (nombre y dirección): /en blancol

2B.2 Situación del solicitante: Ea Eb lc (marcar Ia categoría que

corresponda según la definición de la nota 8l

28.2.1 Para [as categorÍas (b) y (c), e[ nombre y [a dirección del fabricante que

produce [a forma farmacéutica son:e len blancol

28.3 ¿Por qué fatta la autorización de comercialización?

! No se requiere ! No se soticitó [ En análisis ! Rechazada (morcor lo

opción que correspondo)

28.4 Observaciones:'3 /en blancot ---------

Página 2 de I
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bloncol

3.7 ¿Se han realizado inspecciones sobre [a fabricación de este tipo de forma

farmacéutica? n Sí n No (marcor lo opcíón que corresponda)

3.3 Las instataciones y las operaciones, ¿se ajustan a las Buenas Prácticas de

Fabricación que recomienda ta Organizacíón Mundiat de ta Satud?ls E Sí

n No E No correspondelo ¡morcar ta opción que corresponda)

4, La información suministrada por e[ soticitante, ¿satisface a [a autoridad

certificante respecto de todos los aspectos de [a etaboración del producto?1ó

E Sí tr No (marcar la opción que corresponda)

Si la respuesta es negativa, explicar los motivosi /en blancol

Domicilio de la autoridad certificante:

Departamento de Satud y Asuntos Sociales de Berlín -------.

Turmstr. 21, 10559 Ber[ín------- --- - -

Repúbtica Federal de Atemania --------------

Tetéf ono: + 4930 / 90229 -231 6 - Fax : + 4930 / 90229 -2099

Nombre de [a persona autorizada: Bóttcher

Firma: / ilegiblel Por detegación

Setlo y fecha: lSello redondol Departamento de Salud y Asuntos Sociales, l2 de

diciembre de 2018

Página 3 de 8

3. ¿Prevé [a autoridad certificante [a realización de inspecciones periódicas a [a

ptanta de elaboración donde se produce [a forma farmacéutica? ! 5í ! No

I No correspondela (marcar la opción que corresponda) ------------------------

5i [a respuesta es negativa o "no corresponde", continuar con [a pregunta 4.

3.1 Periodicidad con que se [evan a cabo las inspecciones de rutina (años): /en
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Apostille

(Convent¡on de La Hoye du 5 octobre 1961)

1. País: República Federal de Alemania

EI presente documento público

2. Ha sido firmado por [a Sra. Biittcher

3, Quien actúa en calidad de Empleada admlnistrativa

4. Y está revestido det setlo/timbre del Departamento de Salud y Asuntos

Sociales del Senado de Berlin

Certificado

5. En Berlín 6. Et 15.01.2019

7. Por la Oficina Estatal de Asuntos de Cludadanos y Reglamentarios,

Departamento ll

8. Bajo e[ número 22O I F 12019

9. Sello/timbre: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Berlín

l0.Firma: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Departamento ll - (Firma y acloración): Por delegación, Hoffleit, Secretaria

Superior de Gobierno

lnstrucciones generales --.--..

Consuttar [as pautas para obtener las instrucciones completas sobre cómo

completar este formulario e información sobre la implementación del esquema.

Los formularios pueden comptetarse con computadora. 5iempre se deben

presentar en forma impresa, con [as respuestas ingresadas a máquina y no en letra

manuscrita.

Se pueden anexar hojas adic'ionales, si es necesario, a fin de inctuir comentarios y

explicaciones.

Notas explicativas -----------------

l. E[ presente certificado, que guarda [a forma recomendada por [a OMS,

estabtece [a situación del producto medicinaI y de[ soticitante del

certificado en ta región exportadora a[ momento de su emisión. Sóto

corresponde a un único producto ya que los diferentes métodos de

Pág¡na 4 dÉ I
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fabricación y [a información aprobada pueden variar de una forma

farmacéutica y de una concentración a otra.

2. En [a medida de [o posible, se deben utilizar Nombres lnternacionales No

Patentados (lNN) o nombres nacionales no patentados.

3. La fórmula (composición compteta) de [a forma farmacéutica debe incluirse

en e[ certificado o un anexo.

4. 5e prefiere [a inclusión de los datos de [a composición cuantitativa, pero

esto depende del acuerdo del titular de [a licencia del producto.

Cuando así corresponda, se deberán informar los detatles de toda restricción

que se aplique a [a venta, distribución o administración det producto

indicado en [a licencia del producto.

Las secciones 24 y 28 se exctuyen mutuamente. ---

lndicar, si así correspondiera, si [a [icencia se ha otorgado en circunstancias

excepcionates o si el producto aún no ha sido aprobado.

8. lndicar si ta persona responsabte de comercializar e[ producto:

a) elabora [a forma farmacéutica;

b) envasa y/o rotuta una forma farmacéutica elaborada por una empresa

independiente; o

c) no participa en ninguna de [as actividades mencionadas

9. Esta información sólo podrá ser suministrada con e[ consentimiento del

titutar de [a [icencia de[ producto o, en e[ caso de productos no registrados,

del solicitante. No comptetar esta sección indica que [a parte en cuestión no

prestó su consentimiento para que se incluya dicha información. ------.-------

Cabe destacar que [a información sobre e[ sitio de elaboración forma parte

de la licencia del producto. En caso de que se modifique e[ sitio de

elaboración, se deberá actualizar [a licencia o ésta perderá su vatidez. -..----

10. 5e refiere a[ documento, preparado por algunas autoridades regulatorias

nacionales, que resume los fundamentos técnicos a partir de los que se

aprobó e[ producto.

11. Se refiere a [a información sobre e[ producto aprobada por [a autoridad

regulatoria nacional competente, como [a ficha técnica (summory of Product

Chorocteri stícs, SPC). ----- - -- - ----

ó

7
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a) e[ producto fue desarrollado exclusivamente para e[ tratamiento de

enfermedades -en especia[, enfermedades tropicates- no endémicas en

ta región exportadora;- - --

b) e[ producto fue reformulado a fin de mejorar su estabitidad en

condiciones tropicates;

c) et producto fue reformulado para excluir excipientes no aprobados

para su uso en productos farmacéuticos en el país importador;

d) e[ producto fue reformulado para cumplir con un límite máximo de

dosis diferente respecto de un ingrediente activo;

e) a[guna otra razón, indicar cuá[.

14. "No corresponde" significa que [a elaboración se realiza en un pais distinto

del que emite e[ certificado del producto y que [a inspección se realiza bajo

e[ control del país de elaboración.

15. Los requisitos en materia de buenas prácticas de fabricación y control de

calidad de fármacos a los que se refiere e[ certificado son los incluidos en e[

32.' informe de [a Comisión de Expertos en Especificaciones de

Preparaciones Farmacéuticas (Serie de lnformes Técnicos de ta OMS N." 823,

1992, Anexo 1). Las recomendaciones específicamente aplicabtes a los

productos bÍotógicos han sido formuladas por [a Comisión de Expertos en

Estandarización Biotógica de ta OMS (Serie de lnformes Técnicos de ta OMS

N." 822, f992, Anexo I ).

1ó. Esta sección deberá completarse cuando e[ titular de [a ticencia det

producto o e[ solicitante esté comprendido en [a situación (b) o (c) descripta

en [a nota 8. Es de particular importancia cuando en [a elaboración del

producto intervienen contratistas extranjeros. En tates casos, e[ soticitante

deberá presentar ante [a autoridad certificante información que identifique

a los contratistas responsabtes de cada etapa de [a elaboración de [a forma

Página 6 de 8

12. En esta circunstancia, se requiere [a autorización det titutar de [a licencia

del producto para emitir e[ certificado. Et soticitante deberá entregar dicha

autorización a [a autoridad.

13. Se ruega indicar la razón brindada por e[ solicitante para no soticitar el

registro:
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farmacéutica terminada y et tipo y atcance de [os controtes a los que cada

uno de los contratistas se encuentre sujeto.

Anexo al Certificodo de producto farmacéutico:

Principio(s) activo(s)2 y cantidod(es) por unidad de dosis:3

Nombre y forma farmacéutica del producto:

Zetdox 20 mg, cápsutas duras, en cápsutas duras --.--.--.---

Cantidades por unidad de dosis:

Principio(s) actlvo(s): -------

I cápsula contiene:

Ctorhidrato de ziprasidona f HzO: 22,65 mg

Otros componentes: -------------

Monohidrato de lactosa: 66,10 mg--------

Atmidón de maíz pregelatinizado: 10,00 mg

Estearato de magnesio: 1,25 mg.-.--"--.-

Cueroo Taoa TotaI

22,1160

0,6840

14,6427

0,499?

0,0581

36,7587 mg------

1,f832 mg -------

0,0581 mg -------

<2000 ppm-------

Goma laca

Atcohol etítico anhidro

AtcohoI isopropí[ico

AlcohoI n-butílico

Propitengticot

Agua purificada

Hidróxido de amonio

Hidróxido de potasio

24-27%

23-26%

0,05-0, r %

Óxido de hierro negro (El72) ?4-28%-----------

Página 7 de I

Cápsula:

Gelatina:

Dióxido de titanio (El7l )

lndigotina (Eí32)

Dodeci lsulfato de sodio:

1-3%-

l-3%-

3-7%-



lTodos las páginas del documento original están cosellodas con un sello del

Departamento de Salud y Asuntos Sociolesl ----

ES TRADUCCIÓN FIEL al idioma CASTELUNO, extendido en 8 (ocho) páginos, de

las partes pertinentes del documento de su referencia en ALEttÁN que tengo a la

visto y ol cual me rem¡to. En Buenos Aires, a los 5 días del mes de febrero de

2019.

MARGARITA STEC HEB
IRAOUCTOBA PUBLICA. 

ALEI,4AN
MAT, T! VIII F' I88 ;APITAL FEOEFAL
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COLEGIO DE TRADUCTORES PÚBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

t"ooI;'rái:;"''

LEGALTzAcTór.r

W, presente, el coLEGlo DE TRADUCTORES pÚALICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

en virtud de la facultad que le confiere el artículo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica únicamente que

la firma y el sello que aparecen en la traducción adjunta concuerdan con los correspondientes

al/¿ la Traductorla Públicola 
.TECHER, ueRcnnrtn MnRin

q$ obran en los registros de esta institución, en el folio del Tomo en el ¡dioma

\i raa e elEuÁr't
, le)J,
le

;, {#alización número: gg3g
t9ü
fúgefins Aires, 

1 4toztzols

I¡AFCÉ!.O
Gcrüt8 ds t¡Odhldqnq

Cologlo dc T,Édrr(fol€c PúH¡ifl
do lE CJudad de Bu6oos A¡rE

ESTA LEGALIZACIÓN No SE CoNSIDERARÁ VÁLIDA SIN EL coRRESPoNDIENTE
TIMBRADo DE coNTRoL rru u úrlun HoJA DE mrRnoucclóN ADJUNTA

Control interno:
4'1291 69830

il il|]tililililI[]ilil!ilt|ilt I ]t
Avda, Corrientes 1834 - C1045AAN - C¡udad Autónoma de Buenos Aires - 

.|-el.: 
4373-7173 y líneas rotat¡vas
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By virtue of the authority vested in the coLEGlo DE TRADUCTORES PÚBLICOS DE LA CIUDAD

DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
'10(d), I hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent

with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Públicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and

seal on the translation are genuine; it will not attest to the conlents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PEBTINENT CHECK STAMP ON THE

LAST PAGE OF THE ATTACHED THANSLATION.

vu par te coLEGto DE TRADUCToRES PÚBL|CoS DE LACIUDAD DE BUENoS AIRES (Ordre des

Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées

par I'article 10, alinéa d) de Ia Loi n" 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et

du sceau du Traductor Público (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document

ci-joint, qui sont conformes á ceux déposés aux archives de cette lnstitution.

LE TIMBRE APPOSÉ SUR LA DERNIÉRE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA VALIDITÉ DE

LA LÉGALISATION.

I coLEGto DE TRADUCTORES pÚBLtCoS DE LA CTUDAD DE BUENoS AIRES (Ordine dei Traduttori

ab¡litat¡ della Cittá di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20.305

che la firma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del

Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale lacertificazione é apposta.

LA VALIDITÁ DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE É SUBORDINATA ALIAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI

CONTROLLO DEL CTPCBA SULUULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE.

Por meio desta legalizagáo, o coLEGl0 DE TRADUCToHES PÚBL|CoS DE LA CIUDAD DE BUENoS

AIRES (Colégio dos Tradutores Públicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuiqóes e '

em conformidade com o art¡go 10, alínea "d'i da Lei 20.305, somente reconhece a assinatura e o

carimbo do Tradutor Público que subscreve a traduqáo em anexo por semelhanga com a assi-

natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigáo.

A PRESENTE LEGALIZAQÁO SÓ TERÁ VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA

AposrA NA ÚLTr¡¡¡ rolxn DA TRADUqÁo.

coLEGto DETRADUCToBES PÚBL|CoS DE LA CIUDAD DE BUENoS AIRES (Kammerder vereidigten

Übersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz

20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Übereinstimmung der Unterschrift

und des Siegelabdruckes auf der beigefügten Übersetzung mit der entsprechenden Unterschrift

und dem Siegelabdruck des vereidigten Übersetzers (Traductor Público) in unseren Registern.

DIE VORLIEGENDE ÜBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBÜHRENSTEMPEL AUF

DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFÜGTEN ÜSCRSCTZUNO NICHT GÜLTIG



Zertifikat eines pharmazeutischen
Produkts I

Dieses Zert¡f¡kat entspricht der von der Weltgesund-
heitsorganisation empfohlenen Form (Allgemeine Hin-
werse und Erláuterungen beigefügt).

Ausführendes (zertiflzierendes) Land: Bundesrepublik
Deutschland

Einführendes (anforderndes) Land: die Argentin¡sche
Republik

W¡rkstoff(e)r und l\4enge(n) pro Dosierungsein-
heit3:
1 Kapsel enthált;
Ziprasidonhydrochlorid 1 H2O, 45,3 mg

Certificate of a Pharmaceut¡cal
Product I

This cert¡flcate conforms to the format recommended by
the World Health Organ¡zation (general instructions and
explanatory notes attached).

No. of Certificater 014781

Export¡ng (certify¡ng) country: Federal Républic of
Germany

lmporting (requesting) country: the Argentine Republ¡c

Name and dosage form of product:
Zeldox 40 mg capsules hard, capsule hard

Active ingredient(s)2 and amount(s) per unit
dose:3
1 capsule conta¡ns:
Ziprasidone HCL 1 H2O, 45.3 mg

IVABG/
fRAI]U

INSCR]P
s0P.l

1.1

¡

Komplette qualitative Zusammensetzung inklusive Hilfs-
stoffe siehe Anlage.a
1.2 lst dieses Produkt für ein lnverkehrbringen im

Ausfuhrland zugelassen?§

(b¡ e zutrctfendes ankreuzen) 
B já ¡ nein

lst dieses Produkt gegenwártig im Ausfuhrland
1.3 ¡m Handel?

E ja E ne¡n E unbekannt
(b¡tte Z)trcffe nde s a nkreuzen)

Wenn die Antwort von 1.2 ,ja" ist, m¡t Abschn¡tt 2A wei-
termachen und Abschnitt 2B überspringen.

Wenn die Antwort von 1.2 ,,nein" ist, Abschnitt 2A
überspr¡ngen und mit Abschnitt 28 weitermachen.6

2Aj Zulassungsnummer des ProduktesT und Aus-
stellungsdatum:
53088.01.00. 04.O4.2002

24.2

For complete qual¡tative composit¡on includ¡ng excipients,
see attached.a
1.2 ls th¡s product licensed to be placed on the

market for use in the exporting country?5
EyesEno

(key ¡n as apvopriate)
ls th¡s product actually on the market in this

'1.3 export¡ng country?
X Yes Eno nunknown

{key in as apüopiate)
lf the answer to 1 .2 is yes, continue with section 2A and
omit section 28.

lf the answer to 1 .2 is no, omit section 2A and cont¡nue
w¡th sect¡on 286.

zAj Number of product licenceT and date of ¡ssue

53088.01.00, 4th April 2002

24.2 Product-l¡cence holder (name and address)
Pflzer Pharma PFE GmbH
Linkstrasse 10
10785 Berlin
Federal Republic of Germany

\

Nr. des Zertifikats: 014781

Name und Darreichungsform des Produkts:
Zeldox 40 mg Hartkapseln, Hartkapsel

11

Zulassungsinhaber (Name und Adresse):
Pfizer Pharma PFE GmbH
Linkstrasse 10
'10785 Berlin
Bundesrepublik Deutschland

1.1



G.

)

.RITA STEC HI
CTORA PUBLI(
ALE¡,14N

n 188 vAPlfAt I
C 1,P.C,B.A ¡I'
l.A fo lX Fo. 1l

tNl

f!
I

¡



24.3 Status des Zulassungsinhabers:8
Ea Eb Ec

(bitte zutL Kategorie eintragen w¡e in Anm. I angg.)

2A.3.1 Für d¡e Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform an-
geben:s

Herstellung und Prüfung

Pflzer lreland Pharmaceuticals.
Little Connell,
Newbridge, Co. Kildare,
lreland

Herstellung und Verpackung, Prüfung und
Chargenfreigabe

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-¡/lack-Str. 35,
89257 lllertissen
Bundesrepublik Deutschland

Verpackung, Prüfung und Chargenfreigabe

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstátte Freiburg, Mooswaldallee 1

79090 Fre¡burg
Bundesrepublik Deutschland

lVanufactur¡ng and testing

Pfizer lreland Pharmaceut¡cals,
Little Connell,
Newbridge, Co. Kildare,
lreland

l\4anufacturing and assembly (packaging and
labeling), testing and batch release

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-l\¡ack-Str. 35,
89257 lllertissen
Federal Republic of Germany

Packag¡ng and label¡ng, testing and batch re-
lease

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betr¡ebsstátte Freiburg, l\¡ooswaldallee'1
79090 Freiburg
Federal Republic of Germany

2A.4 ls Summary Basis of Approval appended? 10

EyesEno
(key in as appropr¡ate)

24.5 ls the attached, off¡cially approved producl in-
format¡on complete and consonant with the
licence?11

fl yes Eno Enot provided
(key ¡n as appropiate)

24.6 Applicant for certiflcate, if different from licence
holder (name and address):r2

28.1 Applicant for certif¡cate (name and address)

28.2 Status of applicant:
Ea Eb Ec

(key ¡n apptopriele category as defined in note 8)

28.2.'l For categor¡es b and c the name and address
of the manufacturer produc¡ng the dosage form
are;9

28.3 Why is marketing authorization lacking?

Stalus of product-licence holder:8
na Eb Ec

\key ¡n appropñate category as def¡ned ¡n note 8l

For categories b and c the name and address of
lhe manufaclurer producing the dosage form
are:9

E not required ! not requested
E under cons¡derat¡on Erefused
(key ¡n as apprcpiate)

Remarks:13

2A.3.1

(

t

24.4

24.5

¡st eine Zusammenfassung der Zulassungs-
grundlagen be¡gefügt?10

fl ja El nein
(bitte Zuteffe nde s ankre uze n)

lst die be¡gefügte, off¡z¡ell anerkannte Pro-
duktinformation vollslánd¡g und ¡n Uberein-
stimmung mit der Zulassung?11

! ja lnein E nicht beigefügt
( h ¡ft e Zutreflen de s a nkre uzen)

24.6 Antragsteller des Zerliflkats, wenn nicht iden-
t¡sch mit dem Zulassungsinhaber
(Name und Adresse):12

28.1 Antragsteller des Zert¡fikats
(Name und Adresse):

28.2 Status des Antragstellers:
Ea !o Ec

(bitte zutreflende Kategoie e¡ntragen w¡e in Anmer-
kung I aogegeben)

28.2.1 Fúr d¡e Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform ange-
ben:e

28.3 Warum fehlt die Genehmigung für das lnver-
kehrbringen?

E nicht verlangt Enicht erbeten
E in Bearbeitung Eabgelehnt
( b¡ tle Z ul reffe nd es a n k re u ze n )

28.4 Bemerkungen:13 2.8.4
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3 Fúhrt d¡e zertillzierende Behórde rege¡máBige
lnspektionen des Herstellungsbetriebs durch, in
dem die Darreichungsform produziert wird?

E ja fl nein E nicht zutreffendla
( bitte Zutrcffe nde s a nkre uze n)
Wenn ,,nein" oder ,,nicht zutreffend' mil Frage 4
weitermachen.

3 Does the certifying authority arrange for period-
ic ¡nspection of lhe manufacluring plant ¡n
wh¡ch the dosage form is produced?

Eyes Eno ffi not applicablera
(key in as appropr¡ale)
lf no or not applicable proceed to question 4.

3.1 Zeitráume der regelmáRigen lnspektionen
(Jahre):

3.1 Periodicity of routine ¡nspections
(years):

Wurde die Herstellung d¡eses Darreichungs-
form-Typs ¡nspiziert?

E ja fl nein
(b ¡tte Zulretfende s a nk re u ze n)

3.2 Has the manufacture of this type of dosage
form been ¡nspected?

EyesEno
(key ¡n as appropiate)

3.3 Entsprechen die E¡nr¡chtungen und Abláufe
den GNIP, w¡e von der Weltgesundheitsorgani-
sation empfohlen?15

E ja ! nein E nicht zutreffendla
(b ¡tte Zutreff e nde s an kre uze n)

Do the facilities and operations conform to
GIMP as recommended by the World Health
Organization?15

E yes Dno fl not applicablela
(kéy in as appropr¡ate)

Does the information subm¡tted by the appli-
cant satisfy the certifying authority on all as-
pects of the manufacture of the product?16

I yes Eno

4 Genügt der zertifizierenden Behórde die vom
Antragsteller eingere¡chte lnformation - die
Herstellung des Produkls betreffend - in allen
Punkten?16

E ja ! ne¡n
(b ¡f te Zu t reff ende s ankre uze n)

4

Wenn nein. bitte erkláren

lkey in as appropriate)

lf no, explain;

Adresse der zertif¡zierenden Behórde:
Landesamt für Gesundhe¡t und Soziales
Berlin
Turmstr. 2l
10559 Berl¡n
Bundesrepubl¡k Oeutschland

Address of cert¡fy¡ng authority

Telefonnummer: +4930 / 90229 - 2316
Faxnummer: +4930 / 90229 - 2099

Name der befugten Person
Bóttcher

Name of authorized person

oo,Untersch Signature{

s
9.'

Stempel und oaiu-m:E 2l ber 20'lB Stamp and dale:

I

Telephone number:
Fax number:

I
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Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre '1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese óffentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von Frau Bóttcher
3. in ihrer Eigenschaft als Verwaltungsmitarbeiterin
4. sie ist versehen mit dem Siegel / Stempel

des Senafsyerwa ltung für Gesundheit, und Soziales
Berlin

Bestátigt
5. in Berlin 6. am 15.01 .2019
7. durch das Landesamt für Bürger- und

Ordnungsangelegenheiten, Abteilung I I

8. unter Nr. 221 I F / 2019
9. Siegel i Stempel 10. Unterschrift:

Landesamt für Bürger- und
Ord nungsangelegenheiten
Abteilung ll

lm Auftrag
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Hoffleit
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Allgeme¡ne H¡ñweise
Bitte beachten Sje die Leitlinien für dae vollstándigen Anwei-
sungen zum Ausfüllen dieses Formu¡ars und filr lnformatio-
nen zur Anwendung des Systems. Diese Formulare werden
in computergerechter Form angeboten. Sie sollten immer in
Pap,erform m¡t Antworten - vorzugsweise gedruckt, nicht
handschriftlich - übermittelt werden.

Zusátzliche Blátte. zur Unterbringung von Erláuterungen und
Erklárungen sollten, wenn nótig, beigefúgt werden.

Erláuterungen

Dieses Zertiflkat in deÍ von der WHO empfohlenen
Form weist den Status des pharmazeutischen Produkts
und des Antragstellers für dieses Zertifikat im Ausfuhr-
la¡d nach. Es ist nur für ein Produkt vorgesehen, da
sich Herstellungsvoraussetzungen und zugelassene
lnformationen für verschiedene Darreichungsformen
und Dosierungsstárken unterscheiden kónnen.

Benutzen Sie, wenn móglich, internationale
(lNNs, lnternational Nonproprietary Names) oder natio-
nale Nich![rarkennamen.

Die Zusammensetzung (komplette Zusammensetzung)
der Darreichungsform sollte auf dem Zertiflkat angege-
ben oder beigefügt werden.

Details der mengenmáBigen Zusammensetzung wer-
den bevor¿ugt, aber ihre Bekanntgabe ist abhángig von
der Zust,mmung des Zulassungsinhabers

General ¡nstruct¡gns
Please refer to the guidelines for full instructions on how to com-
plete this forrn and iñformation on the implementation of the
Scheme. These forms are suitable for generation by computer.
They should always be submitted as hard copy with responses
printed in type rather than handwritten.

Additional sheets should be appended, as necessary, to accom-
modate remafts and explanat¡ons.

22
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Geben Sie an, wenn zutreffend, ob die Zulassung
vorláufig ist, oder ob das Produkt noch nicht zugelassen
¡st.

Erláutern Sie, ob die für das ¡nverkehrbr¡ngen des
Produktes verantwortliche Person
a) die Daneichungsform herstellt;
b) eine von einer unabhángigen Firma hergestellte

Darreichungsforñ verpackt und/oderetikettiert
oder

c) m¡t keinem der o.a. befasst ¡st.

Diese Angaben kónnen nur nach Absprache mit dem
Zulassungsinhaber oder im Falle eines nicht zugelas-
senen Produkts mit dem Antragste¡ler erteilt werden.
Ein Nichtausfü¡len dieses Abschnittes zeigt, dass die
betroffene Padei nicht der Einfügung dieser l¡formatio-
nen zugestimmt hat.

Es soll angemerkt werden, dass lnformationen über den
Produktionsort Bestandte¡l der Produktzulassung sind.
Wenn der Produktionsort gewechselt wird, muB die
Zulassung auf den neuen Stand gebracht werden oder
sie verliert ihre Gü¡tigkeit.

10 Dieses bezieht sich auf das Dokument, wie ausgestellt
von e¡nigen nationalen Zulassungsbehórden, das die
technischen Grundlagen zusammenfasst, auf denen die
Zulassung basiert.

11 Dieses bezieht sich auf die Produkti¡formation, geneh-
migt durch die zustándige nationale Aufsichtsbehdrde,
wie z.B. eine "Zusammenfassung der Produkteigen-
schaften" (SPC).

This cerlificate, wh¡ch is in the format recommended by
WHO, establishes the status of the pharmaceutical product
and of the applicant for the certificate in the expo.ting
country. lt is for a sing¡e product only since manufacturing
arrangements and approved information for different dos-
age forms and different skengths can vary.

Use, whenever possible, lnternational Nonpropretary
Names (lNNs) or national noñproprietary names

The formuia (complete compos¡tion) of the dosage form
should be given on the certificate or be appended.

Details of quantitative composition a¡e preferred, but their
provision is subject to the agreement of the product-lice¡ce
holder.

When applic¿ble, append details of any reskiction applied
to the sale, distrjbution or adminastration of the product that
is specified in the product licence.

lndicate, when applicable if the licence is provisional, or the
product has not yet been approved.

This informat¡on can be provided only with the consent of
the producllicence holder or, ¡n the case of non-registered
products, the appl¡cant. Non-completion of this sect¡on
indicates that the party concerned has not agreed to inclu-
sion of this informat¡on.

It should be noted that information concerning the site of
production is part of the product ¡icence. lf the production
site is changed, the licence must be updated or ¡t will
cease to be valid.

'10 This refers to the document, prepared by some national
regulatory authoríties, that summarizes the technical bas¡s
on which the product has been licensed.

11 This refers to product information approved by the compe-
tent national regulatory authority, such as a Summary of
Product Characte¡ist¡cs (SPC).

Wenn zutreffend, fúgen Sie alle Ein¿elheiten einer
Einschránkuñg den Verkauf, Vertrieb oder die Verabrei-
chung des Produkts betreffend, wie ¡n der Prodlktzu-
lassung spezifiziert, bei.

Die Abschnitte 2A uÍd 2g schlieBen s¡ch gegenseitig
aus.

6 Sections 2A and 28 are mutually exclusive

II

12 Unter diesen Umstánden wird vom Zulassungsinhaber 12 ln this circumstance, permission for issr.ring the certificate

Explanatory ñotes

Specify whether the person responsible for plac¡ng the
product on the market:
a) manufactures the dosage form;
b) packages and/or labels a dosage fofm manufactured by

an independent company;
or

c) is involved in none of the above.

1
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die Erlaubnis zum Ausstellen des Zert¡fikats bendtigt.
Diese Erlaubnis mu0 der Behórde vom Antragsteller
vorge¡egt werden.

13 Bitte erláutern Sie Begründung des Antragstellers,
warum keine Registr¡eru¡g angefordert wurde:
(a) das Produkt wurde ausschlieBlich für die Behand-

lung von Erkrankungen - insbesondere Tropen-
krankheiten - entwickelt, die im Ausfuhrland n¡cht
endemisch sind;

(b) das Produkt wurde neu formuliert im Hinbl¡ck auf
eine Verbesserung der Stabilitát unter Tro-
penbedingungen;

(c) das Produkt wurde neu formuliert, uñ Hilfsstoffe,
d¡e im Einfuhrland nicht zum Gebrauch in phar-
mazeutischen Produkten zugelassen sind, zu ent-
fernen:

(d) das Produkt wu.de neu formuliert, um für einen
Wirkstoff eine andere Dosierungsobergrenze zu
erreichen:

(e) aus irgendwelchen anderen G.ünden, bitte erláu-
tern.

14 Nicht zutreffend bedeulet, dass die Herstellung in ei-
nem anderen als dem das Produktzertifikat ausstellen-
den Land stattfindet und die lnspektion im Auftrag des
Herstellungslandes durchgefúhrt wird.

15 Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstel-
lung und Qualitátskontrolle von Arzne¡mitteln, auf die im
Zertifikat Be¿ug genommen wird, sind im 32. Bericht
des Expertenausschusses für Spezifikationen fúr phar-
mazeutische Zubereitungen (WHO-Fachschriftenreihe
Nr. 823, 1992, Anlage 1r) enthalten. Speziell für biolo-
gische Produkte zutreffende Empfehlungen wurden
durch den WHO Expelenausschuss für biologische
Standardis¡erung 0,/HO-Fachschriftenreihe, Nr. 822,
1992, Anlage '111) formuliert.

16 Dieser Abschnitt sollte vervollstándigt werden, wenn der
Zulassungsinhaber oder Antragsteller dem Status (b)
oder (c), w¡e unter Nr. I oben beschrieben, entspricht.
Dies ist besoñde.s wichtig, wenn aus¡ándische Ver-
tragspartner ¡n die Herstellung des Ar¿ne¡mittels einge-
bunden sind Unter diesen Umstánden sollte der An-
kagsteller die zertifizierende Behórde entsprechend
unterrichten, um die Vertragsparte¡en, d¡e für die ein-
zelnen Herstellungsstufen des Fertigazne¡m jttels ver-
antwortlich sind und deñ Umfang und die Art der Kon-
trollen, die bei jeder dieser Parteien durchgeführt wer-
den. zu ermitteln.

is required from the product-licence holder. This perñission
must be provided to the áuthorily by the applicant.

Please indicate the reason that the applicant has provided
for not requesting registration:
(a) the product has been developed exclusively for the

treatment of conditions - particula.ly tropicaldiseases
- not endemic in the country ofexportl

(b) the product has been reformulated with a v¡ew to
improving its stability under tropical conditions

(c) the product has been reformulated to exclude excipi-
ents not appÍoved for use in pharmaceuticalproducts
in the country of import;

(d) the product has been reformulated to meet a dif-
ferent maximum dosage limit fo. an active ingredienti

(e) any other reason, pleace specify.

Not appl¡cable means that the manufacture is taking place
i¡ a country other than that issuing the product certificate
and inspection is conducted under the aegis of the country
of manufacture.

The requirements for good practices in the manufacture
and quality conkol of drugs referred to in the certificate are
those included in the thirty-second report of the Expert
Committee on Spec¡fications for Pharmaceutical Prepara-
tions (WHO Technical Report Series, No. 823, 1992, An-
nex 1). Recommendations specifcally applicable to biolog-
ical products have been formulated by the WHO Expert
Committee on Biological Standardization WHO Technical
Report Series, No.822, 1992, Annex 1).

The section is to be completed when the product-licence
holder or applicant conforms to status (b) or (c) as de-
scribed in note I above. lt is of párticular importance when
foreign contractors are involved in the manufacture of the
product. ln these circumstances the applicant should sup-
ply the certifying authority with information to identify the
contracting paÍies responsible for each slage of manufac-
ture of the finished dosaqe form, and the extent and nature
of any controls exercised over each of these part¡es.

13
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Zum Zertifikat e¡nes pharmazeutischen Produkts:
Appendix to Ceñificate of a Pharmaceutical Product:

Anlage zu 1.1
Wirkstoff(e) 2 und Menge(n) pro Dosieru ngseinheit 3

Appendix to 1 .1
Act¡ve lngred¡ent(s) 2 and Amount(s) per Unit Dose 3

Name und Darre¡chungsform des Produkts:

Zeldox 40 mg Hartkapseln, Hartkapsel

Mengen pro Dos¡erungse¡nheit :

W¡rkstoff(e):

Name and dosage form of product:

Zeldox 40 mg capsules hard, capsule hard

Amounts per unit dose:

Active ¡ng redient(s):

1 capsule contajns:
Ziprasidone HCL 1 HrO

Other components:

Lactose l\¡onohydrate
Pregelat¡nized maize starch
Magnesium Stearate

Capsule shell:

1 Kapsel enthált:
Zipra s ido n hyd roch lo rid 1 HrO

H¡lfsstoffe / sonst¡ge Bestandte¡le:

Lactose-l\¡onohydrat
lVaisstárke vorverkleistert
lVagnesiumstearát

Kapselhülle

45,3 mg 45.3 mg

Gelatine
T¡tandioxid (E 171)
lnd¡gocarm¡n (E 132)
Natr¡umdodecylsulfat

Oberteil Total
14,6427 36,6068 mg
0,4992 1,2480 mg
0,0581 0,1452 mg

< 2000 ppm

Gelatin
Titanium Dioxide (E 171)
lndigot¡n (E 132)
Sodium dodecylsulfate

Cap Total
14.6427 36.6068 mg
0.4992 1.2480 mg
0.0581 0.1452 m9

< 2000 ppm

Unterteil
21,9641
0,7488
0,0871

87,83 mg
'15,00 mg

1,87 mg

87.83 mg
15.00 mg

1 .87 mg

24-27%
23-264/a

'l-3%
'l-3%
3-7o/o

15-18%
1-2%

0.05-0.1%
24-28%

Body
21.9641
0.7488
0.0871

Drucktinte:
Bestehend aus

Schellack
Ethanol 99%
Propan-2-ol
Butan-'l-ol
Propylenglycol
Gereinigtes Wasser
Ammoniumhydroxid
Kaliumhydroxid
Schwazes Eisenoxid (E 172)

lnk:
Consisting of

Shellac
Ethyl alcohol anhydrous
lsopropyl alcohol
n-Butyl alcohol
Propylene glycol
Purif¡ed water
Ammonium hydroxide
Potassium hydroxide
BIack iron oxide (E 172)

23-26%
1-3%
1-3o/o

3-7%
15-180/o

1-20/"
0,05-0,1%

24-28%
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TRADUCCIÓN PÚBLICA

Certificado de Producto Farmacéuticor

E[ presente certificado se ajusta a[ formato recomendado por [a Organización

Mundial de [a Salud (se adjuntan instrucciones generoles y notos expl¡cativasl. ----

No de certificado: O14781

País exportador (certificante): República Federal de Alemania----

País importador (soticitante): República Argentina-------

1. Nombre y forma farmacéutica del producto:

Zetdox 40 mg, cápsulas dudas; cápsutas duras ------------

1.1 Principio(s) activo(s)z y cantidad(es) por unidad de dosis:3

1 cápsuta contiene:

C(orhidrato de ziprasidona 'l H20: 45,3 mg

Ver [a composición cuatitativa completa, incluidos los excipientes, en et anexoo. --

1.7 ¿Cuenta este producto con una autorización para introducirlo en e[ mercado

para su uso en el pais exportador?t X Sí E No (marcor ta opción que

corresponda)

1.3 ¿Este producto se encuentra actuatmente en e[ mercado en e[ país

exportador? tr Sí tr No ! Se desconoce (marcar la opción que

correspondo)

Si ta respuesta a [a pregunta 1.2 es Sí, continuar con [a sección 2A y omitir ta

sección 2B.

Si [a respuesta a [a pregunta 1.2 es No, omitir la sección 2A y continuar con [a

sección 28.6

2A.l N.o de ticencia del producto y fecha de emisión:

53088.01.00, 4 de abrit de 2002

24.2 Titutar de [a licencia del producto (nombre y domicilio):

Pfizer Pharma PFE GmbH

cotegoria que corresponda según la definíción de la noto 8)

Página 1 de 8

¡

Linkstrasse I 0 -----------------

10785 Bertín----

República Federat de Alemania

2A.3 Situación det titutar de ta ticencia de[ producto:8 n a E b fic (marcar la
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24,3.,l Para las categorías (b) y (c), el nombre y la dirección del fabricante que

produce Ia forma farmacéutica son:e

Elaboración y aná[isis ---- - ---

Pfizer lretand Pharmaceuticals

Little ConnetI

Newbridge, Co. Kitdare, lrtanda

Fabricación y acondicionamiento (envasado y etiquetado), anátisis y

liberación de lotes:

Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 lltertissen -------

Repúbtica Federal de Atemania --------------

Envasado y etiquetado, anátisis y [iberación de lotes:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstátte Freiburg, Mooswalda[lee 1 , 79090 Freiburg

República Federat de Alemania

2A.4 ¿Se adjunta et Resumen de [os fundamentos de [a aprobación?1o I Sí ffi No

(marcar lo opcíón que corresponda)

2A.5 La información sobre e[ producto oficialmente aprobada que se adjunta, ¿es

completa y concuerda con la licencia?" n 5í E No fi No provista (morcor

la opción que correspondo)

2A.6 Soticitante de[ certificado, si fuera diferente del titular de [a licencia

(nombre y domicitio):12 /en blanco/

correspondo según la definición de la nota 8)

28.2.f Para las categorías (b) y (c), e[ nombre y ta dirección del fabricante que

produce [a forma farmacéutica son:" len blancol ---------

28.3 ¿Por qué fatta ta autorización de comercia[ización?

! No se requiere ! No se soticitó E En anátisis ! Rechazada (marcar lo

opcíón que correspondo)

28.4 Observacio nes:13 len blancol

Pág ina 2 de B

R-Pharm Germany GmbH------------

28.1 Solicitante det certificado (nombre y dirección): /en blancol -----

28.2 Situación del solicitante: !a Eb lc (marcar lo categorío que
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3. ¿Prevé [a autoridad certificante la reatización de inspecciones periódicas a ta

planta de etaboración donde se produce [a forma farmacéutica? n 5í E No

ffi No corresponde'a (morcor lo opción que corresponda)

Si [a respuesta es negatíva o "no corresponde", continuar con [a pregunta 4.

3.1 Periodicidad con que se ltevan a cabo las inspecciones de rutina (años): /en

blanco I
3.2 ¿Se han realizado inspecciones sobre ta fabricación de este tipo de forma

farmacéutica? tr Sí n No (morcar lo opción que corresponda)

3.3 Las instalaciones y las operaciones, ¿se ajustan a las Buenas Prácticas de

Fabricación que recomienda ta Organización Mundiat de ta Satud?15 E Sí

E No n No correspondero ¡marcor lo opción que corresponda)

4. La información suministrada por e[ soticitante, ¿satisface a [a autoridad

certificante respecto de todos los aspectos de la etaboración del producto?1ó

X Sí tr No (morcar la opción que corresponda)

Si la respuesto es negativo, explicor los motivos'. /en bloncol

Domicilio de [a autoridad certificante:

Departamento de Satud y Asuntos Sociates de Ber[ín -------.

Turmstr. 21, .l0559 Berlín ---- - -- - -- - -

Repúbtica FederaI de Atemania

Tetéf ono: +4930 / 90229 -231 6 - Fax: +4930 / 90229 -2099

Nombre de [a persona autorizada: Bóttcher

Firma: /ifegiálel Por delegación

5e1[o y fecha: lSello redondol Departamento de Salud y Asuntos Sociales, l2 de

diciembre de 2018

Página 3 de I



Apostitle

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961')

I . País: República Federal de Alemania

El presente documento público

2. Ha sido firmado por la Sra. Bóttcher

3. Quien actúa en catidad de Empleada adminlstrativa

4. Y está revestido del se o/timbre del Departamento de Salud y Asuntos

Sociales del Senado de Berlín

Certificado

5. En 8er[ín ó. Et '15.01.2019

7. Por [a Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Departamento ll

8. Bajo e[ número 221 I F 12019

9. Selto/timbre: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Berlin

10. Firma: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Departamento ll - (Firmo y aclaración): Por delegación, Hoffleit, Secretaria

Superior de Gobierno

lnstrucciones generales

Consultar las pautas para obtener las instrucciones comptetas sobre cómo

completar este formulario e información sobre [a implementación del esquema.

Los formularios pueden comptetarse con computadora. Siempre se deben

presentar en forma impresa, con las respuestas ingresadas a máquina y no en letra

manuscrita.

Se pueden anexar hojas adicionales, si es necesario, a fin de inctuir comentarios y

explicaciones.

Notas explicativas - ----------------

l. E[ presente certificado, que guarda [a forma recomendada por [a OMS,

estabtece [a situación det producto medicinal y deI soticitante del

certificado en [a región exportadora a[ momento de su emisión. 5ó[o

corresponde a un único producto ya que [os diferentes métodos de

Pág¡na 4 de I



AR G AR If,
RADUCTOi

ALE
c vlll Fo 181

,CBIP, C,T,P
s.c.P.8.A. i



.\

3

4

q

fabricación y [a información aprobada pueden variar de una forma

farmacéutica y de una concentración a otra. -----------

En [a medida de [o posibte, se deben utitizar Nombres lnternacionales No

Patentados (lNN) o nombres nacionates no patentados.

La fórmuta (composición completa) de [a forma farmacéutica debe inctuirse

en e[ certificado o un anexo. -----

Se prefiere [a inclusión de los datos de [a composición cuantitativa, pero

esto depende de[ acuerdo del titular de [a licencia det producto.

Cuando así corresponda, se deberán informar los detattes de toda restricción

que se aptique a [a venta, distribución o administración del producto

indicado en [a licencia det producto.

Las secciones 2A y 28 se exctuyen mutuamente.

lndicar, si así correspondiera, si [a licencia se ha otorgado en circunstancias

excepcionates o si et producto aún no ha sido aprobado.

8. lndicar si [a persona responsabte de comerciatizar el producto:

a) etabora ta forma farmacéutica; -------------

b) envasa y/o rotula una forma farmacéutica elaborada por una empresa

independiente; o

c) no participa en ninguna de [as actividades mencionadas.

9. Esta información sóto podrá ser suministrada con e[ consentimiento del

titular de [a licencia del producto o, en et caso de productos no registrados,

del soticitante. No comptetar esta sección indica que [a parte en cuestión no

prestó su consentimiento para que se inctuya dicha información. --------------

Cabe destacar que ta información sobre e[ sitio de etaboración forma parte

de [a licencia de[ producto. En caso de que se modifique e[ sitio de

elaboración, se deberá actualizar [a licencia o ésta perderá su validez. -------

10. Se refiere at documento, preparado por atgunas autoridades regutatorias

nacionates, que resume tos fundamentos técnicos a partir de los que se

aprobó e[ producto.

11. Se refiere a [a información sobre e[ producto aprobada por [a autoridad

regutatoria nacional competente, como [a ficha técnica lsummory of Product

C harocter¡ stics, SPC). -- - -- -- --- - --

6
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17. En esta circunstancia, se requiere la autorización del titutar de [a licencia

del producto para emitir e[ certificado. E[ solicitante deberá entregar dicha

autorización a [a autoridad.

13. 5e ruega indicar [a razón brindada por e[ soticitante para no soticitar e[

registro:

a) e[ producto fue desarrollado exclusivamente para e[ tratamiento de

enfermedades -en especiat, enfermedades tropicales- no endémicas en

[a región exportadora

b) e[ producto fue reformulado a fin de mejorar su estabilidad en

condíciones tropicales;

c) e[ producto fue reformulado para excluir excipientes no aprobados

para su uso en productos farmacéuticos en e[ país importador;

d) el producto fue reformulado para cumptir con un límite máximo de

dosis diferente respecto de un ingrediente activo;

e) atguna otra razón, indicar cuál.-----------.-

14. "No corresponde" significa que [a elaboración se rea[iza en un país distinto

del que emite e[ certificado det producto y que la inspección se realiza bajo

e[ control del país de elaboración.

15. Los requisitos en materia de buenas prácticas de fabricación y control de

catidad de fármacos a [os que se refiere et certificado son los inctuidos en e[

32.' informe de [a Comisión de Expertos en Especificaciones de

Preparaciones Farmacéuticas (Serie de lnformes Técnicos de La OMS N." 823,

1992, Anexo 1). Las recomendaciones específicamente apticables a tos

productos biotógicos han sido formuladas por ta Comisión de Expertos en

Estandarización Biotógica de ta OMS (Serie de lnformes Técnicos de ta OMS

N." 822, 1992, Anexo 1).

16. Esta sección deberá completarse cuando e[ titular de ta ticencia del

producto o e[ soticitante esté comprendido en [a situación (b) o (c) descripta

en [a nota 8. Es de particular importancia cuando en [a etaboración del

producto intervienen contratistas extranjeros. En tales casos, e[ solicitante

deberá presentar ante [a autoridad certificante información que identifique

a los contratistas responsabtes de cada etapa de [a elaboración de [a forma

Página 6 de 8
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farmacéutica terminada y et tipo y atcance de los controles a tos que cada

uno de los contratistas se encuentre sujeto.

Anexo ol Certificodo de producto farmacéutico:

Principio(s) activo(s)2 y cantidod(es) por unidad de dosis:r

Nombre y forma farmacéutica del producto; --

Zeldox 40 mg, cápsutas duras, en cápsulas duras ------------

Cantidades por unidad de dosis:

Principio(s) activo(s): --------

I cápsuta contiene:

Ctorhidrato de ziprasidona 1 H2O: 45,3 mg-----------.----

Otros componentes:

Monohidrato de [actosa: 87,83 mg--------

Atmidón de maíz pregetatinizado: 1 5,00 mg

Estearato de magnesio: 'l ,87 mg ----------

Cápsufa:

Getatina:

Dióxido de titanio (El7l )
lndigotina (Eí32)

Dodecilsutfato de sodio:

Tinta:

Cueroo Taoa TotaI

71,9641

0,7488

:.::"

14,6427

0,4992

0,058r

36,60ó8 mg------

1,2480 mg-------

0,1452 mg-------

<2000 ppm-------

Goma laca

AlcohoI etílico anhidro

Alcoho[ isopropílico

Atcohol n-butítico

Propitenglicol

Agua purificada

Hidróxido de amonio

Hidróxido de potasio

24-27%

23-26%

1-3%

1-3%

3-796

0,05-0, r%

Óxido de hierro negro (Ef72) 24-78%-----------

Página 7 de I
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lTodos las páginos del documento original estón coselladas con un sello del

Departamento de Salud y Asuntos Socialesl ----

ES TRADUCCTÓN FIEL at idioma CASTELIANO, extendida en 8 (ocho) páginas, de

Ios portes pertinentes del documento de su referencia en ¡LE¡AÁN que tengo o lo

vista y al cual me remito. En Buenos Aires, a los 5 dias del mes de febrero de

2019. ------------

Y#Lnfl,JA^ r"llt§I

'^ t, I ; # Il':;,:j#;l tt Í iB : 
*,

" v.r.6./l t0 tX Fo. t0g
*T',CCBO A. MORGUNOVSI(I MICHEIT

U¡
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

República Argentina
Ley 20305

LEGALIZACIÓN

la presente, el coLEGlo DE TRADUCTORES PÚBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

en virtud de la facultad que le confiere el artículo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica ún¡camente que

la firma y el sello que aparecen en la traducción adjunta concuerdan con los correspondientes

alla la Traductor/a Públicoia
STECHER, MABGARITA MARÍA

que obran en los registros de esta institución, en el folio del Tomo en el idioma

188 8 ALEMÁN

14t02t2019

F.
O.rflitE do

Cd5olo d. Dt¡b*e&hCltrtu& 8ufic A¡ca

ESTA LEGALIZACIÓN NO SE CONSIDERARÁ VÁLIDA SIN EL CORRESPONDIENTE

TIMBRADO DE CONTROL EN LA ÚLTIMA HOJA DE LATRADUCCIÓN ADJUNTA

control interno: 
4129169g2g

il [ r,]ilr¡r¡il ilru[¡tlt¡l|ilt,|l Il!

Avda. Corrientes 1834 - C1045AAN - C¡udad Autónoma de Buenos Aires - 
.|-el.: 

4373-7173 y lÍneas rotat¡vas

\á_

- lf,dalizacion n

iff"*on*'
Or"ro, gg2g



r. l.'l

By virtue of the authority vested in the coLEGlo DE TRADUCTORES PÚBLICOS DE LA CIUDAD

DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section

10(d), I hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent

with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Públicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and

seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document,

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE

LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par te coLEGto DE THADUCTORES PÚBL|CoS DE LACIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre des

Traducteurs Ofiiciels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées

par I'article 10, alinéa d) de la Loi n" 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et

du sceau du Traductor Público (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document

ci-joint, qui sont conformes á ceux déposés aux archives de cette lnstitution.

LE TIMBHE APPOSÉ SUR LA DERNIÉRE PAGE DE LA THADUCTION FEHA PREUVE DE LA VALIDITÉ DE

LA LÉGALISATION.

il coLEGto DE TRADUCTORES pÚBLtCoS DE LA CTUDAD DE BUENoS AIRES (Ordine dei Traduttori

abilitati della Cittá di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'art¡colo 10, lettera d) della legge 20.305

che la firma e il timbro appost¡ sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del

Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale la certificazione é apposta.

LA VALIDITÁ DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE É SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBBO DI

CONTROLLO DEL CTPCBA S ULTU LTI MA PAG I NA DELI]ALLEGATA TRADUZION E.

Por meio desta legalizagáo, o coLEGlo DE TRADUCToRES PÚBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENoS

AIRES (Colégio dos Tradutores Públicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigóes e

emconformidade como artigo 10, alínea "d'l daLei 20.305, somente reconhece aassinatura eo
carimbodoTradutor Público que subscreve atradugáo em anexo por semelhanga com aassi-
natura e o car¡mbo arquivados nos registros desta instituigáo.

A PRESENTE LEGALTZAQÁO SÓrenÁVruOADE COM A CORHESPONDENTE CHANCELA MECANICA

AposrA NA ÚLTr¡¡R ror-nR DA TRADUQÁO.

coLEcto DETRADUCToRES PÚBL|CoS DE LA CIUDAD DE BUENoS AIHES (Kammer der vereidigten

Übersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz

20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Übereinstimmung der Unterschrift

und des Siegelabdruckes auf der beigefügten Übersetzung mit der entsprechenden Unterschrift

und dem Siegelabdruck des vereidigten Úbersetzers (Traductor Público) in unseren Hegistern.

DIE VORLIEGENDE ÜBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBÜHRENSTEMPEL AUF

DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFÜGTEN ÜBERSETZUNG NICHT GÜLTIG.
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Zertifikat eines pharmazeut¡schen
Produkts I

D¡eses Zertifikat entspricht der von der Wellgesund-
he¡tsorganisation empfohlenen Form (Allgeme¡ne Hin-
weise und Erláuterungen beigefügt).

Nr. des Zertif¡kats: 014782

E¡nfúhrendes (anforderndes) Land: die Argentin¡sche
Republik

Name und Darreichungsform des Produkts
Zeldox 60 mg Hartkapseln, Hartkapsel

Wirkstoff(e)'? und Menge(n) pro Dos¡erungsein-
heit3:
1 Kapsel enthált:
Ziprasidonhydrochlorid '1 H2O, 67,95 mg

Certificate of a Pharmaceutical
Product 1

This certifcate conforms to the format recommended by
the World Health Organizat¡on (general ¡nstructions and
explanatory notes attached).

No. of Cert¡flcate: 014782

Exporting (certifying) country: Federal Republic of
Germany

Name and dosage form of product:
Zeldox 60 mg capsules hard, capsule hard

Active ingred¡ent(s)2 and amount(s) per un¡t
dose:3
'l capsule conta¡ns:
Z¡prásidone HCL 1 H2O, 67.95 mg

MAT I" VI]

LNSCRIP
1.1 1.1

+
!

Komplette qualitative Zusammensetzung inklusive Hilfs-
stoffe siehe Anlage.a
1.2 lst d¡eses Produkt für e¡n lnverkehrbr¡ngen ¡m

Ausfuhrland zugelassen?5
E ja E nein

( b ¡tte Zut reffe nde s ankre uze n )
lst dieses Produkt gegenwártig im Ausfuhrland

1.3 im Handel?
E ja E nein E unbekannt

( b i lte Zu trcfle nde s aikrc uze n)

Wenn die Antwort von 1.2,,i)a" ist, mit Abschn¡tt 2A wei-
termachen und Abschnitt 2B überspringen.

Wenn die Antwort von 1.2 ,nein' ¡st, Abschnitt 2A
überspr¡ngen und mit Abschnitt 2B weitermachen.6

2Aj Zulassungsnummer des ProduktesT und Aus-
stellungsdatum:
53088.02.00, 04.O4.?002

24.2 Zulassungs¡nhaber (Name und Adresse)
Pfizer Pharma PFE GmbH
Linkstrasse 10
'10785 Berlin
Bundesrepublik Deutschland

For complete qualitative composition includ¡ng excipients,
see attached.a
1.2 ls this product l¡censed to be placed on lhe

market for use in the exporting country?s
EyesEno

(key ¡n as appropiate)
ls this product actually on the market ¡n th¡s'1.3 export¡ng country?

El yes Eno Eunknown
(key ¡n as approq¡ate)

lf the answer to 1.2 ¡s yes, continue with section 2A and
omit sect¡on 28.

lf the answer to 1 .2 is no, omit section 24 and continue
with section 286.

2A.1 Number of product licenceT and date of ¡ssue

53088.02.00, 4th Apr¡l 2002

Ausführendes (zertifizierendes) Land: Bundesrepublik
Deutschland

lmport¡ng (requesting) country: the Argent¡ne Republic

1

Product.licence holder (name ánd address):
Pfizer Pharma PFE GmbH
Linkstrasse 10
10785 Berlin
Federal Republic of Germany
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24.3

24.3.1

Status des Zulassungsinhabers;8
Ea !b Ec

(bitte zutr. Kategode e¡ntngen w¡e ¡n Anm. I angg.)

Fúr d¡e Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform an-
geben:s

Herstellung und Prúfung

Pflzer lreland Pharmaceut¡cals,
Little Connell.
Newbridge, Co. Kildare,
lreland

Herstellung und Verpackung, Prüfung und
Chargenfreigabe

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Máck-Str. 35,
89257 lllertissen
Bundesrepublik Deutschland

Verpackung, Prüfung und Chargenfreigabe

Pf¡zer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstátte Fre¡burg, Mooswaldallee'l
79090 Fre¡burg
Bundesrepublik Deutschland

lst e¡ne Zusammenfássung der Zulassungs-
grundlagen beigefügt?10

fl ja EI nein
(b ¡tfe Zutreffe nde s an kre u ze n)

lst die beigefügte, offlziell anerkannte Pro-
duktinformat¡on vollstánd¡g und in Überein-
stimmung mit der Zulassung?11

E ja Enein E nicht beigefügt
(b ¡tte Z u treffend e s an krc u ze n )

Antragsteller des Zertit¡kats, wenn nicht iden-
tisch mit dem Zulassungs¡nhaber
(Name und Adresse):12

24.3 Status of producll¡cence holder:8
Ea Et 8c

lkey ¡n apprcpiate category as de¡¡ned in note 8)

24.3.1 For categories b and c the name and address of
the manufacturer producing the dosage form
a re:e

Manufacturing and test¡ng

Pfizer lreland Pharmaceuticals,
L¡ttle Connell,
Newbridge, Co. Kildare,
lreland

l\¡anufacturing and assembly (packaging and
labeling), testing and batch release

Packag¡ng and labeling, testing and batch re-
lease

Pfizer Manufactur¡ng Deutschland GmbH
Betr¡ebsstátte Fre¡burg, Mooswaldallee 1

79090 Freiburg
Federal Republ¡c of Germany

2A.4 ls Summary Basis ofApproval appended? 10

EyesEno
(key in as appropríate)

24.5 ls the attached, officially approved product in-
formation complete and consonant with the
licence?11

E yes nno Xnot provided
(key ¡n as apprcpñate)

24.6 Applicant for certiflcate, if different from licence
holder (name and address):12

28.1 Appl¡cant for certiflcate (name and address)

28.2

28.2.1 For categor¡es b and c the name and address
of the manufacturer produc¡ng the dosage form
are:9

,l

24.4

24.6

28.1 Antragsteller des Zert¡fikats
(Name und Adresse):

28.2

28.2.1 Für die Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform ange-
ben:e

Warum fehlt die Genehm¡gung für das lnver-
kehrbringen?

E nicht verlangt Ünicht erbeten
E in Bearbeitung Eabgelehnt
( b ¡t te Z utreff e nde s ank re uze n)

Status des Antragstellers:
Ea Eb Ec

(bitte zutrcflende Kategor¡e e¡ntragen w¡e ¡n Anñer-
kung I angegeben)

Status of applicant:
Ea Eb Ec

(key in appropriate category as defined ¡n note 8)

E not required E not
E under considerat¡on
(key in as apprcpiate)

requested
nrefused

28.4 Bemerkungen:13 2.8.4 Remarks:13

R-Pharm Germany GmbH
Heinr¡ch-Mack-Str. 35,
89257 lllert¡ssen
Federal Republ¡c of Germany

28.3 Why ¡s marketing authorization lacking?
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Ze¡tráume der regelmáRigen lnspekt¡onen
(Jahre):

Wurde die Herstellung d¡eses Darreichungs-
form-Typs inspiziert?

E ja E nein
(b ¡ tte Zut reife nde s a nk rc uze n)

Entsprechen die Einrichtungen und Abláufe
den GMP, wie von der Weltgesundheitsorgani-
sation empfohlen?15

E la E nein E nicht zutreffendla
(b ¡fte Zuttoffe nde s a n kreuze n)

Genügt der zert¡flzierenden Behórde d¡e vom
Anlragsteller eingereichte lnformation - die
Herstellung des Produkts betreffend - in allen
Punkten?16

E ja E ne¡n
\b¡tte Z utreffen de s an kreuze n)

Wenn nein, bitte erkláren

Adresse der zert¡fizierenden Behórde:
Landesamt für Gesundhe¡l und Soziales
Berlin
Oarw¡nstr. l5
10589 Berl¡n
Bundesrepublik Deutschland

Führt die zertifizierende Behórde regelmáBige
lnspektionen des Herstellungsbetriebs durch, in
dem die Darreichungsform produz¡ert w¡rd?

E la E nein B nicht zutreffendra
(b ¡tte Zutreffe nde s a nkrc uze n)
Wenn ,,nein" oder ,,nicht zutreffend" mit Frage 4
we¡termachen.

Telefonnummer: +4930 / 90229 - 2316
Faxnummer: +4930 i 90229 - 20Sg

3.1

3.3

\key in as approqiate)

lf no, explain:

Address of certifying authority

Telephone number
Fax number:

Name of authorized person

Signature:

Stamp and date:

Does the certifying authority arrange for per¡od-
ic inspection of the manufactur¡ng plant in
which the dosage form is produced?

Eyes Eno I not applicabtela
(key ¡n as apprcpiate)
lf no or not appl¡cable proceed to question 4.

Periodic¡ty of rout¡ne ¡nspections
(years):

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

EyesEno
(key ¡n as apprcpriate)

Do the facilities and operations conform to
Gl\rP as recommended by the World Health
Organization?r5

E yes Eno ! not applicablela
(key ¡n as apqopr¡ate)

Does the information submitted by the appli-
cant satisfy the certirying authority on all as-
pects of the mánufácture of the product?16

E yes Eno

3.1

Name der

Untersch

44

a
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Stempel und Datum: 12. Dezember 2018

3.
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Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: BundesrepublikDeutschland
Diese óffentliche Urkunde

2. ¡st unterschrieben von Frau Bóftcher
3. in ihrer Eigenschaft als Verwaltungsmitarbeiterin
4. sie ist versehen m¡t dem Siegel / Stempel

des Senafsyerwa ltung für Gesundheit, und Soziales
Berlin

Bestátigt
5. in Berlin 6. am 15.01 .2019
7. durch das Landesamt für Búrger- und

Ordnungsangelegenheiten, Abteilung ll
8. unter Nr. 222 I F / 2019
9. Siegel / Stempel 10. Unterschrift:

Landesamt für Bürger- und
Ord nun gsangelegenheiten
Abteilung ll

lm Auffrag

Id.a$d*
Hotfleit

(Re gie rung sobe rsai/./etá in)
D R

z
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Allgeme¡ne Hinweise
Bitte beachten Sie die Leitlinien für die vollstándigen Anwei-
sungen zum Auslüllen d¡eses Formulars und für lnformatio-
nen zur Anwendung des Systems. D¡ese Formulare wefden
¡n computerge.echter Form angeboten. Sie sollten ammer in
Papierform mit Antworten - vorzugsweise gedruckt, nicht
handschriftlich' übermittelt werden.

Zusátzliche Blátter zur Unterbringung von ErláuteÍungen und
Erklárungen sollten, wenn nótig, beigefügt werden.

Erláuterungen

Dieses Zertifikat in der von der WHO empfohlenen
Form weist den Status des pharmazeutischen Produkts
und des Antragstellers für dieses Zertifikat im Ausfuhr-
land nach Es ¡st nur für ein Produkt vorgesehen, da
sich Heastellungsvoraussetzu¡gen und zugelassene
lnformationen fúr verschiedene Darreichungsformen
und Dosierungsstá.ken unterscheiden kónnen.

Benutzen Sie, wenn móglich, internationale
(lNNs, lnternational Nonproprietary Names) oder natio-
nale Nicht-Markennamen.

Die Zusammensetzung (koñplette Zusammensetzu¡g)
der Dareichungsform sollte auf dem Zertifikat angege-
ben oder beigefügt werden.

Deta¡ls der mengenmáBigen Zusammensetzung wer-
den bevorzugt, aber ihre Bekanntgabe ¡st abhángig von
der Zustimmung des Zulassirngsinhabers .

Wenn zutreffend, fúgen Sie alle Einzelheiten einer
Einschránkung den Verkauf, Vertrieb oder die Verabre¡-
chung des Produkts betreffend, wie in der Produktzu-
lassuñg spezifiziert, bei.

Geben S¡e an, wenn zukeffend, ob die Zulassung
vorláufig ist, oder ob das Produkt noch nicht zugelassen
ist.

Erláutern Sie, ob die filr das lnverkehrbringen des
Produktes verantwortliche Persoñ
a) die Darreichungsform herstellt;
b) eine von einer unabhángigen Firma hergestellte

Da.reichungsform verpackt und/oder etikettiert
oder

c) mit keinem der o.a. befasst ist.

Diese Angaben kónnen nur nach AbspÉche mit dem
Zulassungsinhaber oder im Falle e¡nes nicht zugelas-
senen Produkls mit dem Ant.agste¡ler erteilt werden.
Ein Nichtausfúllen dieses Abschnittes zeigt, dass die
betroffene Partei nicht der Einfügung dieser lnformatio-
¡en zugestimmt hat.

Es soll angemerkt werden, dass lnformationen über den
Produktionsort Bestandteil der Produktzulassung sind.
Wenn der Produktionsort gewechselt wird, muB die
Zulassung auf den neueñ Stand gebracht werden oder
sie verliert ihre Gültigkeit.

10 Dieses bezieht sich auf das Dokument, wie ausgestellt
von einigen nationalen Zulassungsbehórden, das die
technischen Grundlagen zusammenfasst, auf denen die
Zu¡assung basiert.

11 Dieses bezieht sich auf die Produktinformation, geneh-
migt dr.rrch die zusündige nationale Aufsichtsbehórde,
wie z.B. eine "Zusammenfassung der Produkteigen-
schaften" (SPC).

General ¡nstruct¡ons
Please refer to the guidelines for full instructions on how to coñ-
plete this form and information on the implementation of the
Scheme. These forms are suitable for generation by computer.
They should always be submitted as hard copy with responses
printed in type rather than handwritten.

Additional sheets should be appended, as necessary, to accom-
modate remarks and explanations.

Explanatory notes

This certificate, wh¡ch is jn the format recommended by
WHO, establishes the status of the pharmaceutical product
and of the applicant for the cert¡f¡cáte in the exporting
country. lt is for a single product only since manufacturing
arrangements and approved information for different dos-
age forrns and different skengths can vary.

Use, whenever possible, lnternational Nonproprietary
Names (lNNs)or national nonpropr¡etary names.

The formula (complete composition) of the dosage form
should be givefl on the certiflcate or be appended.

Details of quantitative composition are preferred, but their
provision is subject to the agreement of the product-licence
holder.

When appl¡cable, append details of any reskiction applied
to the sale, distr¡bution or administration of the product that
is specified ¡n the product liceñce.

lndicate, when applicable if the licence is provistonal, or the
product has not yet beeñ approved.

Specify whether the person responsible for placing the
product on the market:
a) manufactures the dosage form;
b) packages and/or labels a dosage form manufactured by

an independent company;
or

c) is involved in none of the above.

This information can be provided only with the consent of
the product-licence holder or, in the case of non-registered
products, the applicant. Non-completion of this section
indicates that the party concerned has not agreed to inclu-
sion of this information.

It should be noted that informátion concerning the site of
production is part of the product licence. lf the production
site is changed, the licence musl be updated or it will
cease to be valid.

10 This refers to the document, prepared by some flational
regulatory aLrthorities, that summarizes the technical basis
on which the product has been licensed.

22

33

4

55

6

77

B

Die Abschnitte 2A und 28 schliel3en sich gegenseitig
aus.

6 Sections 2A and 28 are mutually exclusive

I

11 This refers to product informat¡on approved by the compe-
tent national regulatory authority, such as a Summary of
Product Characteristics (SPC).

12 Unter diesen Umstánden wird vom Zulassunosinhaber '12 ln this circumstance, permission for issuing the certificate

1
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a

die Elaubnis zum Ausstel¡en des Zertifikats benótigt.
Diese Erlaubnis muB der Behórde vorÍ Antragsteller
vorgelegt werden.

13 Bitte er¡áutern Sie Begründung des Antragstellers,
warum ke¡ne Registrierung angefordert wurde:
(a) das Produkt wurde ausschlieBlich für die Behand-

lung von Erkrankungen - insbesondere Tropen-
krankheiten - entwickelt, die im Ausfuhrland nicht
endemisch sind;

(b) das Produkt wurde neu formuliert im Hinblick auf
eine Verbesserung der Stabilitát unter Tro-
penbedingungen;

(c) das Produkt wurde neu formuliert, um Hilfsstoffe,
die im Einfuhr¡and nicht zum Gebrauch in phar-
mazeutischen Produkten zugelassen sind, zu ent-
fernen:

(d) das Produkt wurde neu formuliert, um für einen
Wirkstoff eine andere Dosierungsobergrenze zu
erreichen;

(e) aus irgendwelchen anderen Gründen, bitte erláu-
tern.

14 Nicht zutreffend bedeutet, dass die Herstellung in ei-
nem anderen als dem das Produktzertifikat ausstellen-
den Land stattfifldet und die lnspektion im Auftrag des
Herstellungslandes durchgef úhrt wi.d.

15 Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstel-
lung und Qualitátskontrolle von Ar¿neim¡tteln, auf die ¡m
Zertifikat Bezug genommen wird, sind im 32. Bericht
des Expertenausschusses für Spezifikationen für phar-
mazeutische Zubereitungen (WHO-Fachschriftenreihe
Nr. 823, 1992, Anlage 11)) enthalten. Speziell fü. biolo-
gische Produkte zutreffende Empfehlungeñ wurden
durch den WHO Expertenausschuss für biologische
Standardisierung (WHO-Fachschr¡ftenreihe, Nr. 822,
'1992, Anlage '11)) formuliert.

'16 Dieser Abschnitt sollte vervollstdndigt werden, wenn der
Zulassungsinhaber oder Antragsteller dem Status (b)
oder (c), wie unter Nr. 8 oben beschrieben, entspricht.
Dies ist besonders wichtig, wenn áuslándische Ver-
tragspartñer in die Herstellung des Azneimittels einge-
bunden sind. Unter diesen Umstánden sollte der An-
tragsteller die zertiflzierende Behórde entsprechend
unterrichten, um die Vert.agsparte¡en, die fúr die ein-
zelnen Herstellungsstufen des Fertigazneimittels ver-
antwortlich sind und den Umfang und die Art der Kon'
kollen, die bei jeder dieser Parteien durchgeführt wer-
den, zu ermitteln.

is requ¡red from the product-licence holder. This permissioñ
must be provided to the authority by the applic¿nt.

13

14

15

16

Please indicate the reason that the applicant has provided
for not requesting registration:
(a) the product has been developed exclusively tor the

treatment of conditions - particularly tropicaldiseases
- not endemic iñ the country of export;

(b) the product has been reformulated with a view to
improving its stability under tropical conditions

(c) the product has been reformulated to exclude excipi-
ents not approved for use in pha.maceuticalproducts
in the country of import;

(d) the product has been reformulated to meet a dif-
felent maximum dosage limit for a¡ active ingredient;

(e) any other reason, pleace specify.

Not applicable means that the manufacture is taking place
in a country other than that issuing the product certificate
and inspection ¡s conducted under the aegis of the country
of manufacture.

The requ¡rements for good practices in the manufacture
and quality control of d.ugs refeÍred to in the certificate are
those included in the th¡dy-second report of the Expert
Committee on Speciflcations for Pharmaceutical Prepara-
tions (WHO Technical Report Se.ies, No. 823, 1SS2, An-
nex 1). Recommendations specifically applicable to biolog-
¡cal products have been formulated by the WHO Expel
Committee on Biological Stañdardization (WHO Technical
Report Series, No.822 1992, Annex 1).

The section is to be completed when the product-licence
holder or applic¿nt conforms to status (b) or (c) as de-
scribed in note 8 above. lt is of particular importance when
foreig¡ conkactors are involved in the manufacture of the
product. ln these circumstances the applicant should sup-
pLy the certifying authority with information to identify the
conkacting parties responsible for each stage of manufac-
ture of the flnished dosage form, and the extent and nature
of any controls exercised over each of these parties.
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. Zum Zertifikat eines pharmazeutischen Produkts:
Appendix to Certificate of a Pharmaceutical Product:

Anlage zu 1.1
W¡rkstoff(e) 2 und Menge(n) pro Dosierungseinheit 3

Appendix to 1.1

Active lngredient(s) 2 and Amount(s) per Unit Dose 3

Name und Darreichungsform des Produkts:
Zeldox 60 mg Hartkapseln, Hartkapsel

Mengen pro Dosierungseinhe¡t :

Wirkstoff(e):

1 Kapsel enthált:
Ziprasidonhydrochlorid 1 H:O 67,95 mg

H¡lfsstoffe / sonstige Bestandte¡le:

Name and dosage form of product:

Zeldox 60 mg capsules hard, capsule hard

Amounts per unit dose:

Act¡ve ¡ngred¡ent(s):

1 capsule contains:
Ziprasidone HCL 1 HrO

Other components:

Lactose lVonohydrate
Pregelatin¡zed ma¡ze starch
Mágnesium Stearate

Capsule shell:

Lactose-Monohydrat
¡/la¡sstárke vorverkleistert
l\¡agnesiumstearat

Kapselhülle

Gelatine
Titand¡oxid (E '17'l)

Natriumdodecylsulfat

131,74 mg
22,50 mg

2,81 mg

Total
46,5600 mg

1 ,4400 mg
< 2000 ppm

Druckt¡nte:
Bestehend aus

Schellack
Ethanol 99%
Propan-2-ol
Butan-'1-ol
Propylenglycol
Gereinigtes Wasser
Ammon¡umhydroxid
Kal¡umhydroxid
Schwazes Eisenox¡d (E '172)

Gelatin
Titanium Dioxide (E 171)
Sodium dodecylsulfate

lnk:
Consisting of

Shellac
Ethyl alcohol anhydrous
lsopropyl alcohol
n-Butyl alcohol
Propylene glycol
Purified waler
Ammon¡um hydroxide
Potassium hydrox¡de
Black iron oxide (E'172)

67.95 mg

Cap Total
18.6240 46.5600 mg
0.5760 1.4400 mg

< 2000 ppm

24-27%
23-26%

1-3%

3-7%
15-18%

1-2%
0.05-0.1%

24-280/0

tJnterteil
27,9360
0,8640

Oberteil
't8,6240
o,:l.uo

Body
27.9360
0.8640

24-27vo
23-26vo

1-3vo
3-7yo

15-18%
1-20/o

0,05-0,1%
24-28./.

131.74 mg
22.50 mg
2.81 mg
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TRADUCCIÓN PÚBLICA

Certificado de Producto Farmacéuticol

E[ presente certificado se ajusta a[ formato recomendado por [a Organización

Mundial de la Satud (se adjunton instrucciones generales y notas explícotivosl. ""
No de certificad oi 014782

Pais exportador (certificante): República Federal de Atemania-------

Pais importador (so[icitante): República Argentina-----"-

1. Nombre y forma farmacéutica det producto:

Zetdox 60 mg, cápsulas dudas; cápsulas duras ------------

1.1 Principio(s) activo(s)z y cantidad(es) por unidad de dosis:3

1 cápsuta contiene:

Clorhidrato de ziprasidona 1 H2O: 67,95 mg

Ver [a composición cualitativa completa, incluidos los excipientes, en e[ anexoa. --

1.7 ¿Cuenta este producto con una autorización para introducirto en e[ mercado

para su uso en e[ país exportador?5 XI Sí ! No (marcor la opción que

corresponda)
,l.3 

¿Este producto se encuentra actualmente en e[ mercado en e[ país

exportador? E 5í tr No ! 5e desconoce (marcar lo opción que

corresponda)

Si [a respuesta a [a pregunta 1.2 es 5í, continuar con [a sección 2A y omitir [a

sección 28.

Si [a respuesta a [a pregunta '1.2 es No, omitir [a sección 2A y continuar con [a

sección 28.6

24.1 N.'de (icencia del producto y fecha de emisión:

53088.02.00, 4 de abrit de 2002

24.2 Titutar de [a licencia del producto (nombre y domici[io):

Pfizer Pharma PFE GmbH

Linkstrasse 1 0 -----------------

10785 Bertín----

Repúbtica FederaI de Alemania

2A.3 Situación del titutar de [a licencia del producto:8 tr a E b fic (morcar lo

categoria que corresponda según la definición de lo noto 8\

Pág¡na 1 de 8
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2A.3.í Para las categorías (b) y (c), et nombre y [a dirección del fabricante que

produce [a forma farmacéutica son:e

Newbridge, Co. Kildare, lrtanda ----------

Fabricación y acondicionamiento (envasado y etiquetado), anátisis y

[iberación de lotes:

R-Pharm Germany GmbH ------------

Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 lttertissen -------

Repúbtica Federal de Atemania

Envasado y etiquetado, análisis y liberación de lotes:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstátte Frei burg, MooswaLdallee 1, 79090 Frei burg

Repúbtica Federat de Alemania

2A.4 ¿Se adjunta et Resumen de los fundamentos de [a aprobación?1o ! Sí ffi No

(marcor la opción que corresponda)

2A.5 La información sobre e[ producto oficiatmente aprobada que se adjunta, ¿es

compteta y concuerda con [a [icencia?" E Sí E No ffi No provista (marcar

la opción que corresponda)

2A.6 Solicitante del certificado, si fuera diferente del titular de ta licencia

(nombre y domicitio):12 I en blanco/

corresponda según la definición de la noto 8l

28.2.1 Para las categorías (b) y (c), e[ nombre y ta dirección del fabricante que

produce [a forma farmacéutica son:e len blanco/

! No se requiere ! No se soticitó ! En aná[isis ! Rechazada (morcar la

opcíón que corresponda)

2B.4 Observacio nes'.11 /en blonco/

Página 2 de I

Etaboración y anátisis -- - -----

Pfizer lretand Pharmaceuticals

Littte Conne[[

28.1 Soticitante del certíficado (nombre y dirección): /en blancol -----

28.2 Situación del solicitante: E a E b lc (morcar la categoría que

28.3 ¿Por qué fatta [a autorización de comercialización?
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3. ¿Prevé ta autoridad certificante [a realización de inspecciones periódicas a [a

ptanta de elaboración donde se produce [a forma farmacéutica? E 5í n No

I No correspondela (marcor la opción que corresponda)

5i [a respuesta es negativa o "no corresponde", continuar con [a pregunta 4.

3.1 Periodicidad con que se llevan a cabo [as inspecciones de rutina (años): ien

blanco/

3.2 ¿5e han realizado inspecciones sobre [a fabricación de este tipo de forma

farmacéutica? tr Sí ! No (marcar la opción que corresponda)

3.3 Las instataciones y tas operaciones, ¿se ajustan a las Buenas Prácticas de

Fabricación que recomienda ta Organización Mundiat de ta Satud?r5 E Sí

E No E No correspondelo ¡marcar lo opción que corresponda)

4, La información suministrada por e[ solicitante, ¿satisface a [a autoridad

certificante respecto de todos tos aspectos de la etaboración del producto?16

tr Sí tr No (marcar la opción que corresponda)

Si lo respuesto es negotiva, explicar los motivos: /en blancol

Domicitio de [a autoridad certificante:

Departamento de Satud y Asuntos Soc'iates de Bertín --------

Darwinstr. 15, 10589 Bertín--.--.--.--. -"-----------------

Repúbtica Federal de Atemania

Teléfono: +4930 / 9Q229 -731 6 - Fax: +493Q I 90729 -7099

Nombre de [a persona autorizada: Biittcher

Firma:. / ilegible I
Selto y fecha: lSello redondo/ Departamento de Satud y Asuntos Sociates, 12 de

diciembre de 2018

Página 3 de I
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Apostille

(Convention de Lo Haye du 5 octobre 19611

1. Pais: República Federal de Alemania

EI presente documento público

2. Ha sido firmado por [a Sra. Bijttcher

3. Quien actúa en catidad de Empleada administrativa

4. Y está revestido del selto/timbre det Departamento de Salud y Asuntos

Sociales del Senado de Berlin

Certificado

5. En Berlín 6. Et 15.01.20f9

7. Por [a Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Departamento ll

8. Bajo el número 222 I F I 2019

9. Sello/timbre: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Berlin

10. Firma: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Departamento ll - (Firma y acloración): Por delegación, Hoffteit, Secretaria

Superior de Gobierno

lnstrucciones generales

Consultar las pautas para obtener las instrucciones comptetas sobre cómo

comptetar este formutario e información sobre [a implementación del esquema.

Los formularios pueden comptetarse con computadora. Siempre se deben

presentar en forma impresa, con las respuestas ingresadas a máquina y no en letra

manuscrita.

Se pueden anexar hojas adicionates, si es necesario, a fin de incluir comentarios y

expticaciones.

Notas explicativas ----------------

1. E[ presente certificado, que guarda [a forma recomendada por [a OMS,

establece [a situación de[ producto medicina[ y det solícitante del

certificado en [a región exportadora a[ momento de su emisión. Sóto

corresponde a un único producto ya que los diferentes métodos de

Página 4 de 8
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4

5

fabricación y [a información aprobada pueden variar de una forma

farmacéutica y de una concentración a otra.

2. En [a medida de [o posibte, se deben utitizar Nombres lnternacionates No

Patentados (lNN) o nombres nacionales no patentados.

La fórmula (composición compteta) de [a forma farmacéutica debe inctuirse

en e[ certificado o un anexo. -----

Se prefiere [a inclusión de los datos de [a composición cuantitativa, pero

esto depende de[ acuerdo del titutar de [a [icencia del producto.

Cuando así corresponda, se deberán informar tos detattes de toda restricción

que se aplique a [a venta, distribución o administración del producto

indicado en [a licencia del producto.

Las secciones 2A y 28 se excluyen mutuamente.

lndicar, si así correspondiera, si [a licencia se ha otorgado en circunstancias

excepcionates o si e[ producto aún no ha sido aprobado. -

8. lndicar si ta persona responsabte de comercializar e[ producto:

a) elabora [a forma farmacéutica;

b) envasa y/o rotuta una forma farmacéutica e[aborada por una empresa

independiente; o

c) no participa en ninguna de tas actiüdades mencionadas

9. Esta información sólo podrá ser suministrada con e[ consentimiento del

titutar de [a licencia del producto o, en et caso de productos no registrados,

del solicitante. No comptetar esta sección indica que ta parte en cuestión no

prestó su consentimiento para que se incluya dicha información. --------------

Cabe destacar que ta información sobre e[ sitio de etaboración forma parte

de [a licencia del producto. En caso de que se modifique e[ sitio de

elaboración, se deberá actuatizar [a licenc'ia o ésta perderá su validez. -------

10. 5e refiere at documento, preparado por algunas autoridades regutatorias

nacionates, que resume los fundamentos técnicos a partir de los que se

aprobó e[ producto. --------

11. Se refiere a [a información sobre e[ producto aprobada por [a autoridad

regutatoria nacional competente, como [a ficha técnica (Summary of product

Characteristícs, SPC). - - -- - ------- - -

6

7
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12. En esta circunstancia, se requiere [a autorización det titular de [a licencia

del producto para emitir et certificado. El solicitante deberá entregar dicha

autorización a [a autoridad.

13. Se ruega indicar [a razón brindada por et solicitante para no solicitar e[

registro:

a) e[ producto fue desarrollado exclusivamente para e[ tratamiento de

enfermedades -en especiat, enfermedades tropicales- no endémicas en

[a región exportadora; ----

b) el producto fue reformutado a fin de mejorar su estabi[idad en

condiciones tropicales; ------

c) el producto fue reformulado para excluir excipientes no aprobados

para su uso en productos farmacéuticos en e[ país importador;

d) e[ producto fue reformulado para cumplir con un límite máximo de

dosis diferente respecto de un ingrediente activo;

e) alguna otra razón, indicar cuá[.

14. "No corresponde" significa que [a elaboración se realiza en un pais distinto

del que emite el certificado del producto y que la inspección se realiza bajo

el controt det país de elaboración.

15. Los requisitos en materia de buenas prácticas de fabricación y controt de

catidad de fármacos a los que se refiere e[ certificado son los inctuidos en e[

32.o informe de [a Comisión de Expertos en Especificaciones de

Preparaciones Farmacéuticas (Serie de lnformes Técnicos de ta OMS N." 823,

1992, Anexo l). Las recomendaciones especificamente apticables a [os

productos biotógicos han sido formutadas por [a Comisión de Expertos en

Estandarización Biotógica de la OMS (Serie de lnformes Técnicos de [a OMS

N." BZZ, 1992, Anexo 1).

16. Esta sección deberá completarse cuando e[ titutar de [a ]icencia del

producto o e[ soticitante esté comprendido en [a situación (b) o (c) descripta

en [a nota 8. Es de particular importancia cuando en [a etaboración del

producto intervienen contratistas extranjeros. En tales casos, eI soticitante

deberá presentar ante [a autoridad certificante información que identifique

a [os contratistas responsables de cada etapa de [a etaboración de [a forma

Página 6 de I
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farmacéutica terminada y et tipo y atcance de los controles a los que cada

uno de los contratistas se encuentre sujeto.

Anexo al Certificodo de producto farmocéutico:
Anexo o lo sección 1 . 1 - - - - - - - - - - - - - - - -

Principio(s) activo(s)z y contidad(es) por unidod de dosisi

Nombre y forma farmacéutica del producto:

Zeldox 60 mg, cápsulas duras, en cápsulas duras ------------

Cantidades por unidad de dosis:

Principio(s) activo(s): -------

1 cápsula contiene:

Ctorhidrato de ziprasidona 1 H2O: 67,95 mg

Otros componentes: ------------ -

Monohidrato de [actosa: 131 ,74 mg

Atmidón de maíz pregetatinizado: 22,50 mg

Estearato de magnesio: 2,8,l mg---------

Cápsula:

Getatina:

Dióxido de titanio (E171 )

Dodecilsutfato de sodio:

CuerDo TaDa Total

?7,9360

i ll"
18,6240

Y'*
46,5ó00 mg------

1,4400 mg-------

<2000 ppm-------

Tinta:

Goma laca

Atcohot etítico anhidro

AlcohoI isopropítico

Alcohot n-butitico

Propitengticol

Agua purificada

Hidróxido de amonio

Hidróxido de potasio

24-27%

23-26%

0,05-0,1%

Óxido de hierro negro (E172) 24-28%-----------

Página 7 de I
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/ Todos las páginos del documento originol están cosellodas con un sello del

Departamento de Salud y Asuntos Socialesl

ES TRADUCCIÓN F1EL at idioma CASTELLANO, extendida en I (ocho) páginas, de

tos partes pertinentes del documento de su referencia en ALE|^ÁN que tengo a lo

vista y al cual me remito. En Buenos Aires, a los 5 dias del mes de febrero de

2019.

,.}

euEii0s

r:"..8.á2.3. f.
JiCCBO A. EicaGuilorsl«

MABGARITA §TEE HEB
TRADUCfOFA PUBLICA

ALE¡A4N
MAT. fi VIII F. 188 UAPITAL FEOERAI,

TNSCRTP. C.T.P.C B.A. u! 1i95
s.C.P.B.A To lX Fo. 109
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COLEGIO DE TRADUCTORES PÚBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Repúbl¡ca Argentina
Ley 20305

LEGALIZACIÓN
\\

pTesente, eI COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

v¡rtud de la facultad que le confiere el artículo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica únicamente que

la firma y el sello que aparecen en la traducción adjunta concuerdan con los conespondientes

alla la Traductor/a Públicoia-r'- - ------ STECHEF. MARGARITA MARIA,Í

Qge obran en los registros de esta institución, en el folio del Tomo en el idioma,' ae I ALEIüÁN

f $r,n rr=""runnúmero: gg2g

I duenos R¡res , 14to2t2o1g

ESTA LEGALIZACIÓN NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE

TIMBRADO DE CONTROL EN LA ÚLTIMA HOJA DE LA TRADUCCIÓN ADJUNTA

control interno: 
41 29169g29

lr ilfruilrlilurrJr¡rlrl!ilu r ¡r!

Avda. Corr¡entes '1834 - C'l04544N - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - "|.el.: 4373-7173 y líneas rotativas



vu par te coLEGto DE TRADUCToRES PÚBL|CoS DE LACIUDAD DE BUENoS AIRES (Ordre des

Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées

par I'article 10, alinéa d) de la Loi n" 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et

du sceau du Traductor Público (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, qui sont conformes á ceux déposés aux archives de ceüe lnstitution.

LETIMBRE APPOSÉ SUB LA DERNIÉRE PAGE DE LATRADUCTION FEHA PREUVE DE LA VALIDITÉ DE

LA LÉGALISATION.

I 0oLEGIo DE TRADUCToHES PÚBLICoS DE LA CIUDAD DE BUENoS AIRES (Ordine dei Tradutrori

abilitati della Cittá di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20.305

che la firma e il timbro apposti sulla qui unila traduzione sono conformi alla firma e al timbro del

Traduttore ab¡l¡tato depositati presso questo Ente, Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale la certificazione é apposta.

LAVALIDITÁ DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE É SUBORDINATA ALL'APPOSIZIONE DELTIMBRO DI

CONTROLLO DEL CTPCBA SULTULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE.

Por meio desta legalizagáo, o coLEGlo DE TRADUCTORES PÚBUCOS DE LA CIUDAD DE BUENoS

AIRES (Colégio dos Tradutores Públicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigóes e

em conformidade com o artigo 10, alínea "d'l da Lei 20.305, somente reconhece aassinatura e o

carimbo do Tradutor Público que subscreve a tradugáo em anexo por semelhanga com a assi-
natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigáo.

A PRESENTE LEGALTZAQÁO SÓ TERÁ VALTDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECÁN|CA

APOSTA NA ÚLTIMA FOLHA DA TRADUQÁO.

COLEGIO DETRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammerder vereidigten

Übersetzer derStadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10Abs. d) von Gesetz

20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Übereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefügten Übersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Úbersetzers (Traductor Público) in unseren Registern.

DIE VORLIEGENDE ÜBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBÜHRENSTEMPEL AUF

DEM LETZTEN BLATT DEB BEIGEFÜGTEN ÜACRSETZUNE NICHT GÜLTIG.
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By virrue of rhe authority vested in the coLEGlo DE TRADUoToBES PÚBUCOS DE LA CIUDAD

DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section

10(d), I hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translat¡on are consistent

with the seal and s¡gnature on file in our records.

The Colegio de Traductores Públicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and

seal on the translation are genuine; ¡t will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE

LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.



Zertifikat eines p ha rmaze utisc he n
Produkts 1

Dieses Zertiflkat entspricht der von der Weltgesund-
heitsorganisat¡on empfohlenen Form (Allgemeine H¡n-
weise und Erláuterungen beigefúgt).

Nr. des Zertiflkats: 014783

Ausführendes (zertiflzierendes) Land: Bundesrepublik
Deutschland

Einfúhrendes (anforderndes) Land: die Argéntinische
Republik

Náme und Darre¡chungsform des Produkts
Zeldox 80 mg Hartkapseln, Hartkapsel

Wirkstoff(e)2 und Menge(n) pro Dosierungsein-
heit3:
1 Kapsel enthált:
Ziprasidonhydrochlorid 1 H20, 90,60 mg

Certificate of a Pharmaceutical
Product 1

This cert¡ficate conforms to the format recommended by
the World Health Organization (general instructions and
explanatory notes attached).

No. of Certificate: 0'14783

Exporting (certifying) country: Federal Republic of
Germany

lmporting (requesting) country; the Argentine Republic

Name and dosage form of product:
Zeldox 80 mg capsules hard, capsule hard

Active ¡ngred¡ent(s)2 and amount(s) per unit
dose:3
1 capsule conta¡ns:
Ziprasidone HCL 1 H2O, 90.60 mg

1.1 '1 .1

't

Komplette qual¡tat¡ve Zusammensetzung inklusive H¡lfs-
stoffe siehe Anlage.a
1.2 lst dieses Produkt für ein lnverkehrbringen im

Ausfuhrland zugelassen?5
E ja f) nein

( b¡lte Z utreffe nd e s a n kre u ze n)
lst dieses Produkt gegenwártig im Ausfuhrland

1.3 ¡m Handel?
E ja ! nein n unbekannt

( b¡tte Z utrefie nd e s a n krc uze n)

Wenn d¡e Antwort von 1.2 ,¡a" ist, mit Abschn¡tt 2A we¡-
termachen und Abschnitt 2B überspringen

Wenn die Antwort von 1.2,,ne¡n" ist, Abschnitt 2A
überspringen und mit Abschnitt 2B weitermachen.6

2Aj Zulassungsnummer des ProduktesT und Aus-
stellungsdatum:
53088.03.00. 04.04.2002

24.2 Zulassungs¡nhaber (Náme und Adresse)
Pfizer Pharma PFE GmbH
L¡nkstrasse 10
10785 Berl¡n
Bundesrepubl¡k Deutschland

For complete qual¡tative composition including excip¡ents,
see attached.4
1.2 ls th¡s product l¡censed to be placed on the

market for use in the exporting country?s
EyesEno

(key in as apprcpiate)
ls this product actually on the market in th¡s

1.3 exporting country?
fi yes flno lunknown

(key ¡n as appropr¡ate)

lf the answer to 1 .2 is yes, continue with section 2A and
omit section 28.

lf the answer to 1 .2 is no, om¡t sect¡on 2A and continue
with section 286.

2A.1 Number of product licenceT and date of issue

53088.03.00, 4th Apr¡l 2002

24.2 Product-licence holder (name and address)
Pfizer Pharma PFE GmbH
L¡nkstrasse 10
10785 Berl¡n
Federal Republic of Germany
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24.3 Status des Zulassungsinhabers:8
Ea !b Ec

(b¡tte zutr. Kategoie eíntftgen wie in Anrn. I angg.)

Für die Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform an-

Herstellung und Prúfung

Pflzer lreland Pharmaceuticals.
Little Connell,
Newbr¡dge, Co. Kildare,
lrela nd

Herstellung und Verpackung, Prüfung und
Chargenfreigabe

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-lvlack-Str. 35.
89257 lllertissen
Bundesrepublik Deutschland

Verpackung, Prüfung und Chargenfreigabe

Pflzer lvlánufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstátte Freiburg, [,4ooswaldallee 1

79090 Freiburg
Bundesrepublik Deutschland

lst eine Zusammenfássung der Zulassungs-
grundlagen beigefúgt?10

E ja E nein
(b ílfe Z utreffe nde s ankre uze n )

lst d¡e beigefügte, off¡z¡ell anerkannte Pro-
duktinformation vollstándig und in Überein-
stimmung mit der Zulassung?1i

E .ia Enein E n¡cht be¡gefügt
( b ¡ tte Zutrcffe nde s ankre uze n )

Antrágsteller des Zertifikats, wenn n¡cht iden-
t¡sch mit dem Zulassungsinhaber
(Name und Adresse):12

Antragsteller des Zertif¡kats
(Name und Adresse):

2A.3 Status of producllicence holder:8
Ea Eb Xc

\key ¡n appropr¡ate category as def¡ned in nole 8\

2A.31 For categories b and c the name and address of
the manufacturer producing the dosage form
are:9

Pfizer lreland Pharmaceuticals,
Little Connell,
Newbridge, Co. Kildare,
lreland

Manufactur¡ng and assembly (packaging and
label¡ng), test¡ng and batch release

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-lVack-Str. 35.
89257 lllertissen
Federal Republic of Germany

Packaging and labeling, testing and batch re-
lease

Pfizer l\¡anufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstátte Freiburg, l\¡ooswaldallee'l
79090 Fre¡burg
Federal Republic of Germany

2A.4 ls Summary Basis ofApproval appended?10

EyesEno
(key ¡n as appropr¡ate)

24.5 ls the attached, offlcially approved product in-
formation complete and consonant with the
licence?r1

E yes Eno Enot prov¡ded

24.6

(key in as appropr¡ate)

Appl¡cant for certif¡cate, if different from l¡cence
holder (name and address):1r

28.2 Status of applicant:
Ea Eb Ec

(key ¡n appropiate category as def¡ned in note 8)

28.2.1 For categories b and c the name and address
of the manufacturer producing the dosage form
are:9

28.3 Why is market¡ng author¡zation lack¡ng?

24.4

24.6

28.2

28.2.1 Für die Kategorien b und c Name und Adresse
des Herstellers der Darreichungsform ange-
ben:e

28.3 Warum fehlt die Genehmigung für das lnver-
kehrbringen?

E nicht verlangt Enicht erbeten
E in Bearbe¡tung nabgelehnt
( b ¡tte Z ütretfe nde s a n kre uze n)

Status des Antragstellers:
Ea Eb flc

(bitte zutreffende Kategoie einttagen w¡e ¡n Anmer-
kung I angegeben)

E not required E not requested
! under consideration flrefused
(key ¡n as appropr¡ate)

Remarks:1328.4 Bemerkungen:13 2.8.4

l\4anufacturing and test¡ng

!

28.1 Applicant for certiflcáte (name and address):
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33 Führt d¡e zertiflzierende Behórde regelmáBige
lnspektionen des Herstellungsbetriebs durch, in
dem die Darre¡chungsform produziert wird?

E ja E ne¡n I nicht zutreffendra
(b¡ tte Z u lre ffe n de s a nk re uzen)

Wenn,,nein" oder,,n¡cht zutreffend" mit Frage 4
we¡termachen.

3.1 Zeitráume der regelmáRigen lnspektionen
(Jahre):

Wurde die Herstellung dieses Darreichungs-
form-Typs inspiziert?

! ja ! nein
(b¡tte Zutreffendes ankreuzen)

3.3 Entsprechen die Einrichtungen und Abláufe
den Gl\¡P, wie von der Weltgesuñdheitsorgani-
sation empfohlen?15

n la n nein n nicht zutreffendla
(b itte Zutrcff e nd e s a n kre uze n)

Genügt der zertifizierenden Behórde d¡e vom
Antragsteller eingereichte lnformation - die
Herstellung des Produkts betreffend - ¡n allen
Punkten?r6

E ja E nein
\b ítte Zutreffe nd e s a n kre uze n)

Wenn nein, bilte erkláren

Adresse der zertiflzierenden Behórde:
Landesamt für Gesundheit und Soziales
Berlin
Turmstr.2l
10559 Berlin
Bundesrepublik Deutschland

Telefonnummer: +4930 I 90229 ' 2316
Faxnummeri +4930 I 90229 - 2099

Name der befugten Person
Bóltcher

U nte rsch rift:
lm Au l,

(key ¡n as apprcpriate)

lf no, explain:

Address of celifying authority

Telephone number
Fax number:

Name of authorized person

Sig natu re

Stamp and date

Does the certilylng authority arrange for'period-
ic ¡nspection of the maflufactur¡ng plant in
which the dosage form ¡s produced?

nyes Eno I nol applicablela
(key ¡n as appropiate)
lf no or not applicable proceed to question 4.

Period¡city of rouline inspections
(years):

Has the manufacture of th¡s type of dosage
form been ¡nspected?

Eyesnno
{key in as appropr¡ate)

Do the facil¡ties and operations conform to
Gl\¡P as recommended by the World Health
Organization?1s

E yes Eno n not applicablera
(key ¡n as appropiate)

Does the ¡nformation submitted by the appli-
cant satisfy the certifying authority on all as-
pects of the manufacture of the product?16

E yes Eno

44
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Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese óffentliche Urkunde

2. ¡st unterschr¡eben von Frau Bóttcher
3. in ihrer Eigenschafi als Verwaltungsmitaheitein
4. sie ¡st versehen mit dem Siegel / Stempel

des Senafsverwa ltung für Gesundheit, und Soz¡ales
Bertin

Bestátigt
5. in Berlin 6. am 15.01.2019
7. durch das Landesamt fúr Bürger- und

Ordnungsangelegenheiten, Abteilung ll
8. unter Nr. 223 I F / 2019
9. Siegel / Stempel 10. Unterschrift:

Landesamt für Búrger- und
Ord nungsangelegen heiten
Abteilung ll

lm Auftrag

F¿{p',*
Holfleit

( R e g ¡ e ru n g s o b e rse kre t á ri n )
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Altgemeine H¡nwe¡se
Bitte beachten Sie die Leitlinien iúr die vollstándigen Anwei-
sunqen zur¡ Ausfullen dieses FormulaÍs und für lnformatio-
nen zur Anwendung des Systems. Diese Formulare werden
in compulergerechter Form angeboten. Sie sollten immer in
Papierform mit Antworten - vorzugsweise gedruckt, nicht
handschrift lich - übermittelt werden.

Zus¿tzliche Blátter zu¡ Unterbriñgung von Erlá!terungen und
Erklárungen sollten, weññ nótig, beigefügt werden.

Erláuterungen

Dieses Zertifikat in der von der WHO empfohlenen
Form weist den Status des pharmazeutischen Produkts
u¡d des Antragstellers für dieses Zertifikat im Ausfuhr-
land nach. Es ist nur fúr ein Produkt vorgesehen, da
sich Herstellungsvoraussetzungen und zugelassene
lnformatio¡en für verschiedene Darreichungsformen
und Dos¡erungsstárken unterscheiden kdnnen.

Benutzen Sre weñn móglrch. r¡ternatroñale
(lNNs, lnternational Nonproprietary Names) oder natio-
nale Nicht-[¡arkennamen.

D e Zusammenset¿ung (komplette Zusammensetzung)
der Darreichungsform sollte auf dem Zertifikat angege-
ben oder beigefügt werde¡.

Weñn zutreffend, fügen Sie alle Einzelheiteñ einer
Einschránkung den Verkauf, Vertrieb oder die Verabrei-
chung des Produkts betreffend, wie in der ProduktzLr-
lassung spezifiziert, bei.

Geben Sie an, wenn zutretfend, ob die Zulassung
vorláufig ist, oder ob das Produkt noch nicht zugelassen
ist.

Erláutern Sie, ob die für das lnverkehrbringen des
Produktes verantwort¡iche Person
a) die Darreichungslorm herstellt;
b) eine von einer unabhángigen Firma hergestellte

Dare¡chungsfo¡m verpackt und/oder etikettierl
oder

c) mit keinem der o.a. befasst ist.

Diese Angaben kónnen nur nach Absprache mit dem
Zulassungsiñhaber oder im Falle eines nicht zugelas-
senen Produkts mit dem Antragsteller erteilt we.den.
Ein Nichtausfüllen d¡eses Abschnittes zeigt, dass die
bekoffene Parlei nicht der Einfügung dieser lnformatio-
nen zugestimmt hat.

Es soll angemerkt werden, dass lnformationen úber den
Produktionsort Bestandteil der Produktzulassunq sind.
Wenn der Produktionsort gewechselt wird, muB die
Zulassung auf den neuen Stand gebracht werden oder
s¡e verliert ihre Gültigkeit.

10 Dieses bezieht sich auf das Dokument, wie ausgestellt
von einigen ¡etionalen Zulassung$behorden, das die
technischen Grundlagen zusammenfasst, auf denen die
Zulassung basiert.

11 Dieses bezieht sich auf die Produktinformatio¡, geneh-
migt durch die zustándige nationale Aufsichtsbehdrde,
wie z.B. eine "Zusarnmenfassung der Produkteigen-
schafteñ" (SPC).

General ¡nstruct¡ons
Please refer to the guidelines fot full instructions on how to com-
plete this form and informatioñ on the implementation of the
Scheme. These forms are suitable for genetation by computer.
They should always be submitted as hard copy w,th responses
printed in type rather than handwritten.

Additional sheets should be appended, as necessary, to accom'
modate remarks and explanations.

Explanatory notes

This certificate, which is in the format recommended by
WHO, establishes the status of the pharmaceutical product
and of the applicañt for the certificate in the expoft¡ng
country lt is for a single product only since manufacturing
arrangements and approved information for different dos-
age forms and different strengths can vary.

Use, whenever possib e, lnternationa Noñproprietary
Names (lNNs) or nationa nonproprietary names.

The formula (complete composition) of the dosage form
should be given on the certificate or be appended.

When applicable, append details of any restriction applied
to the sale, diskibution or administration of the product that
is specified in the product licence.

Specify whether the person responsible for placing the
product on the market:
a) manufactures the dosage form;
b) packages a¡d/or labels a dosage form manufactured by

an independent coñpany;
ol

c) is involved in none of the above.

This information can be provided only with the consent of
the producllicence holder or, in the case of non-registered
products, the applicant. Non-completion of this section
indicates that the party concerned has not agreed to inclu-
sioñ of this information.

It should be noted that information coñcerning the site of
production is part of the product licence. lf the production
site is changed, the ¡icence must be updated or it will
cease to be valid.

10 This refers to the document, prepared by some national
regulatory authorities, that summarizes the technical basis
on which the product has beeñ licensed.

1l This refers to product information approved by the compe-
tent national regulatory authority, such as a Summary of
Product Characteristics (SPC).

Details der mengenmáBigen Zusammensetzung wer-
den bevoeugt, aber ihre Bekanntgabe ist abhángig von
der Zustir¡rrJng des Zulassulgsinh¿bers .

Details of quantitative composition are preferred, but their
provision is subject to the agreement of the product-licence
holder.

Die Abschnitte 2,A und 28 schlietien sich gegenseitig
aus.

6 Sections 2A and 28 are mutual y exclusive

lndic€te, when applicable if the licence is provisional, or the
product has not yet been approved.

12 Unter diesen Umstánden wird vom Zulassungsinhaber 12 ln this circumstance, permission for issuing the certificate

T
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die Erlaubnis zum Ausstellen des zertifkats benótigt.
Diese Erlaubnis muB der Behórde vom Antragsteller
vorgelegt werden.

13 Bitte erláutern Sie Begründung des Antragstellers,
warum keine Registrierung angefordert wurde:
(a) das Produkt wurde ausschlie8lich für die Behand-

lung von Erkrankungen - insbesondere Tropen-
krankheiten - entwickelt, d¡e irñ Ausfuhrland nicht
endemisch sind:

(b) das Produkt wurde ¡eu formuliert im Hinbl¡ck auf
eine Verbesserung der Stabilitát unter Tro-
penbed¡ngungen;

(c) das Produkt wurde neu formuliert, um Hilfsstoffe,
die im Einfuhrland nicht zum Gebrauch in phar-
mazeutischen Produkten zugelassen sind, zu ent
fernen;

(d) das Produkt wurde neu formuliert, um für einen
Wirkstoff eine andere Dosierungsobergrenze zu
erreichen;

(e) aus irgendwelchen anderen Grüoden, bitte erláu-
tern.

is requi¡ed from the product-licence holder. This permission
must be provided to the authority by the applicant.

Please indicate lhe reason that the applicant has provided
for not requesting registration:
(a) the product has been developed exclusively for the

treatment of conditions - particularly tropicaldisease§
- not endemic in the country of export;

(b) the product has been reformulated with a view to
improving its stability under tropical conditions

(c) the product has been reformulated to exclude excipi-
ents not approved for use ¡n pharmaceuticalproducts
in the country of importi

(d) the product has been reformulated to meet a dif-
ferent maximum dosage lim¡t for an active ingredient;

(e) any other reason, pleace specify.

Not applicable means that the manufacture is taking place
in a country other than that issuing the product certiflc¿te
and inspection is conducted under the aegis of the country
of manufacture.

The requirements for good practices in the manufacture
and quality control of drugs referred to in the certificate are
those included in the thirty-second report of the Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical Prepara-
tions (WHO Technical Report Series, No 823, 1992, An-
nex 1). Recommendations specifically applicable to biolog-
ical products have been formulated by the WHO Expert
Committee on Biological Standardization WHO Technical
Report Series, No.822, 1992, Annex 1).

The section is to be completed when the product-licence
holder or applicant conforms to status (b) or (c) as de-
scribed in note I above. ¡t is of particular importance when
foreign contractors are involved in the manufacture of the
product- ln these circumstances the applicant should sup-
ply the certifying authority with information to identify the
contracting parties respoñsible for each stage of manufac-
ture of the finished dosage form, and the extent and nature
of any controls exercísed over each of these parties.

14 Nichi zukeffend bedeutet, dass die Herstel{ung in ei-
nem anderen als dem das Produktzedifikat ausstellen-
den Land stattfindet und die Inspektion im Auftrag des
Herstellungslandes durchgefúhrt wid.

13

14

15

16

15 Die Anforderungen an Gute Praktiken bei der Herstel-
lung und Qualitátskontrolle von Arzneimitteln, auf die im
Zertifikat Bezug genommen wird, sind im 32. Bericht
des Expertenausschusses für Spezifikationen für phar-
mazeutische Zubereitungen (WHO-Fachschriftenreihe
Nr. 823, 1992, Anlage 11)) enthalten Speziell für biolo-
g¡sche Produkte zutreffende Empfehlungen wurden
durch den WHO Expertenausschuss für biologische
Standardisierung (WHO-Fachschriftenreihe, Nr. 822,
1992, Anlage 111) formuliert.

16 Dieser Abschnitt sollte vervollstándigt werden, wenn der
Zulassungsinhaber oder Antragsteller dem Status (b)
oder (c), wie unter Nr.8 oben beschrieben, entspr¡cht.
Dies ist besonders wichtig, wenn auslándische Ve¡-
kagspartner in die Herste lung des Ar¿neimittels einge-
bunden sind. Unter diesen Umstánden sollte der An-
tragsteller die zertifizierende Behórde entsprechend
unterrichten, um die Ve,lragsparteien, die für die ein-
zelnen Herstellungsstufen des Fertigarzneirnittels ver-
antwortlich sind und den Umfang und die Art der Kon-
trolleñ, die bei jeder dieser Paneien durchgeführt wer-
den, zu ermitteln.
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Zum Zertifikat e¡nes pharmazeutischen Produkts:
Appendix to Ceñificate of a Pharmaceutical Product:

Anlage zu 1.1
Wirkstoff(e) 'z und Menge(n) pro Dosierungseinheit 3

Appendix to 1 .1
Active lngredient(s) 2 and Amount(s) per tlnit Dose 3

Name und Darreichungsform des Produkts:

Zeldox 8O mg Hartkapseln, Hartkapsel

Mengen pro Dosierungseinheit :

Wirkstoff(e):

1 Kapsel enthált:
Ziprasidonhyd roch lorid 1 H¡O 90,60 mq

H¡lfsstoffe / sonst¡ge Bestandte¡le:

Lactose-Monohydrat
¡.{aisstárke vorverkleistert
¡/agnesiumstearat

Kapselhülle:

Name and dosage form of product:

Zeldox 80 mg capsules hard, capsule hard

Amounts per unit dose:

Active ingredient(s):

1 capsule contains:
Ziprasidone HCL 1 HrO

Other components:

Lactose Monohydrate
Pregelatinized maize starch
lvlagnes¡um Stearate

Capsule shell:

Gelatine
T¡tandioxid (E '171)

lndigocarmin (E 'l 32)
Natriumdodecylsu¡fat

Oberteil Total
23,5054 59,0074 mg
0,8013 1 ,8993 mg
0,0932 0,0932 mg

< 2000 ppm

Gelatin
Titanium D¡oxide (E 171)
lnd¡gotin (E 132)
Sodium dodecylsulfate

lnk:
Consisting of

Shellac
Ethyl alcohol anhydrous
lsopropyl alcohol
n-Butyl alcohol
Propylene glycol
Pur¡fied water
Ammon¡um hydrox¡de
Potassium hydrox¡de
Black ¡ron oxide (E 172)

90.60 mg

'175.65 mg
30.00 mg

3.75 mg

24-27%
23-26%

1-3%
1-3%

15-'t8%
1-2%

0.05-0.1%
24-28%

'r 75,65 ms
30,00 mg

3,75 mg

Unterteil
35,5020
1,0980

Body
35.5020
't.0980

Drucktinte:
Bestehend aus

Schellack
Ethanol 99%
Propan-2-ol
Butan-1-ol
Propylenglycol
Gereinigtes Wasser
Ammoniumhydroxid
Kaliumhydroxid
Schwazes Eisenoxid (E '172)

24-270/o
23-260/.

1-3%
1^3%
3-7vo

15-18o/o
1-2yo

0,05-0,1%
24-280/.

Cap Total
23.5054 59.0074 mg
0.8013 1 .8993 mg
0.0932 0.0932 mg

< 2000 ppm
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TRADUCCIÓN PÚBLICA

Certificado de Producto Farmacéuticol

E[ presente certificado se ajusta a[ formato recomendado por la Organización

Mundial de [a Salud (se adjuntan instrucciones generales y notas explícotivos). ----

N' de certificado:. 014783

País exportador (certificante): República Federal de Alemania----

País importador (solicitante): República Argentina --- - -- -

l. Nombre y forma farmacéutica del producto:

Zeldox 80 mg, cápsutas dudas; cápsulas duras ------------

1 .1 Principio(s) activo(s)z y cantidad(es) por unidad de dosis:l

'l cápsula contiene:

sección 28.

Si [a respuesta a [a pregunta 1.2 es No, omitir [a sección 2A y continuar con [a

sección 2B.ó

2A.l N." de licencia del producto y fecha de emisión:

53088.03.00, 4 de abrit de 2002

24.2 Titular de [a ticencia de[ producto (nombre y domicitio):

Pfizer Pharma PFE GmbH

Linkstrasse 10

10785 Bertín----

Repúbtica FederaI de Atemania

2A.3 Situación det titutar de la licencia del producto:8 E a E b fic (marcar lo

Página I de 8

Clorhidrato de ziprasidona 1 H2O: 90,ó0 mg---------------

Ver [a composición cualitativa completa, incluidos los excipientes, en e[ anexoa. --

1.2 ¿Cuenta este producto con una autorización para introducirto en e[ mercado

para su uso en el país exportador?t X 5i I No (morcar ta opción que

corresponda) ---

1.3 ¿Este producto se encuentra actuatmente en e[ mercado en e[ país

exportador? E Sí tr No ! 5e desconoce (marcar lo opción que

correspondo) ---

Si la respuesta a ta pregunta 1.2 es Si, continuar con [a sección 2A y omitir [a

categorío que corresponda según la definicíón de lo noto 8)
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2A.3.1 Para las categorías (b) y (c), e[ nombre y [a dirección del fabricante que

produce [a forma farmacéutica son:e --

Etaboración y anátisis - -- - -- --

Pfizer I reland Pharmaceuticats

Littte conne[[

Newbridge, Co. Kildare, lrlanda ----------

Fabricación y acondicionamiento (envasado y etiquetado), anátisis y

[iberación de ]otes:

R-Pharm Germany GmbH------------

Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 lllertissen -------

Repúbtica Federal de Alemania

Envasado y etiquetado, anátisis y [iberación de lotes:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstátte Freiburg, Mooswatdattee 1, 7 9090 Freiburg

Repúbtica FederaI de Atemania

2A.4 ¿Se adjunta e[ Resumen de los fundamentos de ta aprobación?1o ! 5í ffi No

(marcar Ia opción que corresponda)

2A.5 La información sobre e[ producto oficiatmente aprobada que se adjunta, ¿es

compteta y concuerda con [a licencia?" n Si f] No ffi No proüsta (marcor

la opción que correspondo)

2A.6 Solicitante de[ certificado, si fuera diferente det titular de [a licenc'ia

(nombre y domicitio):12 len blancol

ZB.'l Soticitante del certificado (nombre y dirección): I en blancol

2B.2 Situación del soticitante: Ea Eb ]c (marcar la cotegoría que

correspondo según lo definición de la nota 8)

28.3 ¿Por qué falta [a autorización de comerciatización?

! No se requiere ! No se soticitó E En anátisis ! Rechazada (marcar la

opción que corresponda)

28.4 Observaciones:': /en blanco/ ---------

28.2.1 Para las categorías (b) y (c), e[ nombre y [a dirección del fabricante que

produce [a forma farmacéutica son:e /en blonco/ ----.----

Página 2 de I
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blonco /
3.2 ¿Se han realizado inspecciones sobre [a fabricación de este tipo de forma

farmacéutica? tr 5í tr No (marcar la opción que corresponda)

3.3 Las instataciones y las operaciones, ¿se ajustan a las Buenas Prácticas de

Fabricación que recomienda [a Organización Mundiat de ta Satud?ls E Sí

E uo n No correspondero ¡marcor la opción que corresponda)

4. La información suministrada por e[ soticitante, ¿satisface a [a autoridad

certificante respecto de todos los aspectos de [a etaboración de[ producto?ló

X Sí tr No (marcar la opción que corresponda)

Si lo respuesta es negativo, explicar los motivosi / en blancol

Domicitio de [a autoridad certificante:

Departamento de Salud y Asuntos Sociates de Ber[ín --.---.-

Turmstr. 21, f 0559 Bertín------------

Repúbtica FederaI de Alemania

Teléfono : + 4930 I 90779 -231 ó - Fax: + 4j 30 I 9 0229 -?09 9

Nombre de [a persona autorizada: Bóttcher --------

Firma: / ilegiblel Por delegación

Setlo y fecha: /Sello redondol Departamento de Salud y Asuntos Sociates, 12 de

diciembre de 2018

Página 3 de 8

3. ¿Prevé [a autoridad certificante [a realización de inspecciones periódicas a [a

ptanta de etaboración donde se produce [a forma farmacéutica? ! Sí ! No

ffi No correspondela (marcor la opción que corresponda)

Si [a respuesta es negativa o "no corresponde", continuar con ta pregunta 4.

3.,l Periodicidad con que se ltevan a cabo las inspecciones de rutina (años): /en
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lnstrucciones generales -------

Consuttar las pautas para obtener las instrucciones comptetas sobre cómo

comptetar este formutario e información sobre [a imptementación del esquema.

Los formutarios pueden completarse con computadora. Siempre se deben

presentar en forma impresa, con las respuestas ingresadas a máquina y no en letra

manuscrita.

Se pueden anexar hojas adicionales, si es necesario, a fin de incluir comentarios y

exp[icaciones.

Notas explicativas --- -------------

1. E[ presente certificado, que guarda [a forma recomendada por [a OMS,

estab[ece [a situación del producto medicinal y del solicitante del

certificado en [a región exportadora a[ momento de su emisión. 5ól.o

corresponde a un único producto ya que los diferentes métodos de

Página 4 de I

Apostille

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. País: Repúbtica Federal de Alemania

Et presente documento público

2. Ha sido firmado por [a Sra, Biittcher

3. Quien actúa en calidad de Empleada administrativa

4. Y está revestido det sello/timbre de[ Departamento de Salud y Asuntos

Sociales del Senado de Berlín

Certificado

5. En Berlín 6. Et 15.01.2019

7. Por [a Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Departamento ll

8. Bajo e[ número 223 I F I 2019

9. Setlo/timbre: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Berlin

l0.Firma: Oficina Estatal de Asuntos de Ciudadanos y Reglamentarios,

Departamento ll - (Firmo y aclaroción): Por detegación, Hoffleit, Secretaria

Superior de Gobierno
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z

fabricación y [a informacíón aprobada pueden variar de una forma

farmacéutica y de una concentración a otra.

En ta medida de [o posibte, se deben uti[izar Nombres lnternacionates No

Patentados (lNN) o nombres nacionales no patentados.

La fórmula (composición compteta) de [a forma farmacéutica debe inctuirse

en e[ certificado o un anexo. -----

5e prefiere [a inctusión de tos datos de [a composición cuantitativa, pero

esto depende del acuerdo del titutar de la [icencia de[ producto.

Cuando asi corresponda, se deberán informar tos detatles de toda restricción

que se aptique a [a venta, d'istribución o administración del producto

indicado en [a licencia det producto.

Las secciones 2A y 28 se exctuyen mutuamente. ---

lndicar, si así correspondiera, si [a licencia se ha otorgado en circunstancias

excepcionates o si e[ producto aún no ha sido aprobado. -

8. lndicar si [a persona responsable de comercializar e[ producto:

a) etabora [a forma farmacéutica;

b) envasa y/o rotuta una forma farmacéutica elaborada por una empresa

independiente; o ------.-"--.--.--

c) no participa en ninguna de tas actiüdades mencionadas

9. Esta información sólo podrá ser suministrada con e[ consentimiento del

titutar de [a licencia del producto o, en e[ caso de productos no registrados,

del solicitante. No comptetar esta sección indica que ta parte en cuestión no

prestó su consentimiento para que se incluya dicha información, -.--..--------

Cabe destacar que ta información sobre e[ sitio de elaboración forma parte

de [a licencía del producto. En caso de que se modifique et sitio de

etaboración, se deberá actualizar ta licencia o ésta perderá su validez. -.-----

10. Se refiere a[ documento, preparado por algunas autoridades regutatorias

nacionates, que resume [os fundamentos técnicos a partir de los que se

aprobó e[ producto. --------

11. 5e refiere a la información sobre e[ producto aprobada por [a autoridad

regutatoria nacional competente, como [a ficha técnica (Sumñary of product

Characte r¡ stícs, SPC). - - -- - -- - ----. -

Página 5 de 8
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12. En esta circunstancia, se requiere [a autorización del titular de [a licencia

det producto para emitir e[ certificado. E[ solicitante deberá entregar dicha

autorización a [a autoridad.

13. 5e ruega indicar [a razón brindada por e[ solicitante para no solicitar el

registro:

a) e[ producto fue desarrollado exclusivamente para e[ tratamiento de

enfermedades -en especiat, enfermedades tropicales- no endémicas en

[a región exportadora; ----

b) e[ producto fue reformutado a fin de mejorar su estabilidad en

condiciones tropicates;

dosis diferente respecto de un ingrediente activo;

e) atguna otra razón, indicar cuát.

14. "No corresponde" significa que [a etaboración se realiza en un país distinto

del que emite el certificado del producto y que la inspección se reatiza bajo

e[ control det pais de elaboración.

15. Los requisitos en materia de buenas prácticas de fabricación y control de

calidad de fármacos a tos que se refiere el certificado son los incluidos en et

32.o informe de ta Comisión de Expertos en Especificaciones de

Preparaciones Farmacéuticas (Serie de lnformes Técnicos de ta OMS N." 823,

f992, Anexo 1). Las recomendaciones específicamente aplicables a los

productos biotógicos han sido formuladas por la Comisión de Expertos en

Estandarización Biotógica de ta OMS (Serie de lnformes Técnicos de ta OMS

N." 822, 1992, Anexo 1). -.--.--.--------

16. Esta sección deberá completarse cuando et titutar de [a licencia det

producto o e[ soticitante esté comprendido en [a situación (b) o (c) descripta

en [a nota 8. Es de particular importancia cuando en ta elaboración det

producto intervienen contratistas extranjeros. En tales casos, e[ solicitante

deberá presentar ante [a autoridad certificante información que identifique

a tos contratistas responsables de cada etapa de [a etaboración de ]a forma

Pág¡na 6 de 8

c) e[ producto fue reformutado para excluir excipientes no aprobados

para su uso en productos farmacéuticos en el país importador;

d) e[ producto fue reformulado para cumptir con un limite máximo de
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farmacéutica terminada y e[ tipo y alcance de los controtes a los que cada

uno de los contratistas se encuentre sujeto.

Anexo al Certificado de producto farmacéutico:

Principio(s) octivo(s)z y contidod(es) por unidod de dosisJ.

Nombre y forma farmacéutica del producto:

Zetdox 80 mg, cápsulas duras, en cápsulas duras ------------

Cantidades por unidad de dosis:

Principio(s) actiYo(s): --------

1 cápsuta contiene:

Ctorhidrato de ziprasidona 1 HzO: 90,60 mg

Otros componentes: ------------

Monohidrato de lactosa: 175,65 mg

Atmidón de maíz pregetatinizado: 30,00 mg --------

Estearato de magnesio: 3,75 mg----------

Cápsula:

Gelatina:

Dióxido de titanio (El7l )

lndigotina (Ef 32)

Dodecilsulfato de sodio:

CuerDo Taoa TotaI

35,5020

r,0980

23,5054

0,8013

:.::"

59,0074 mg------

1,8993 mg -------

0,0932 mg -------

.2000 ppm-------

Tinta:

Compuesta por

Goma laca

Atcohol etítico anhidro

Alcohot isopropí[ico

Atcohot n-butílico

Propitengticot

Agua purificada

Hidróxido de amonio

Hidróxido de potasio 0,05-0, 1%

Óxido de hierro negro (El72) 24-28%--------..-

?4-?7%

23-26%

1-3%

1-3%

Página 7 de I
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/Todas las páginas del documento originol están cosellados con un sello del

Departomento de Solud y Asuntos Socíalesl

ES TRADUCCTÓN FIEL al idioma CASTELLANO, extendida en I (ocho) páginas, de

las portes pertinentes del documento de su referencia en ALETAAN que tengo a lo

vista y al cual me remito. En Buenos Aires, o los 5 díos del mes de febrero de

2019.
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

República Argent¡na
Ley 20305

LEGALIZACIÓN!Y
305
ii

w

1

la presente, el coLEGlo DE TRADUCTORES PÚBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

en virtud de la facultad que le confiere el artículo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica únicamente que

la firma y el sello que aparecen en la traducción adjunta concuerdan con los correspondientes

alla la Traducto¡la PÚblicola 
.TECHER. ,ITARGABTTA MAR|A

que obran en los registros de esta institución, en el folio del Tomo en el idioma
188 ALEMÁN

. r;i
peoalización número: 9927

ffuenos 

Atres, 
t +toztzots

gARCEto F.
6o.úi6 dg Looafl¡ldon€

Coargto dr TrsduGloa€c ptibl(B
do l¡ Ckldld de Bu6.to. ¡üre

ESTA LEGALIZACIÓN NO SE CONSIDERARÁ VÁUION SI¡I EL CORRESPONDIENTE

TIMBRADO DE CONTROL EN LA ÚLTIMA HOJA DE LATRADUCCIÓN ADJUNTA

Control interno:
4129169827

ll [|]til[[|ill]il1]ilililil] I ]t
Avda. Corrientes 1834 - C'104544N - C¡udad Autónoma de Buenos Aires - fel.. 4373-7173 y líneas rotativas

8
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By virtue of rhe authority vested in the coLEGlo DE TRADUCToRES PÚBLICOS DE LA CIUDAD

DE BUENOS AIBES (Buenos Aires Sworn Translators Assoc¡ation) by Argentine law No. 20 305 section

10(d), I hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent

with the seal and signature on file in our records,

The Colegio de Traductores Públicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and

seal on the translation are genuine; ¡t will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE

LAST PAGE OF THE ATTACHED TBANSLATION.

vu par te coLEGto DE TRADUCToRES PÚBL|CoS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (ordre des

Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont été accordées

par l'article 10, alinéa d) de la Loi n" 20.305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et

du sceau du Traductor Público (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, qui sont conformes á ceux déposés aux archives de cette lnstitution.

LETIMBRE APPOSÉ SUR LA DERNIÉRE PAGE DE LATRADUCTION FERAPBEUVEDE LAVALIDIÉ DE

LA LÉGALISATION.

il coLEGto DE TRADUCToRES PÚBL|CoS DE LA CIUDAD DE BUENoS AIRES (Ordine deiTraduttori
abilitati della Cittá di Buenos Aires) CEBTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della legge 20.305

che la firma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alla firma e al timbro del

Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
quale la certificazione é apposta.

LA VALIDlTÁ DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE É SUBOHDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI

CONTROLLO DEL CTPCBA S ULTU LTI MA PAG I NA DELLALLEGATA TRADUZION E.

Por me¡o desta legalizagáo, o coLEGlo DE TRADUCTORES PÚBLICoS DE LA CIUDAD DE BUENoS

AIRES (Colégio dos Tradutores Públicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigóes e

em conformidade com o artigo 10, alínea "d'1 da Lei 20.305, somente reconhece aass¡natura e o

carimbo do Tradutor Públ¡co que subscreve a tradugáo em anexo por semelhanga com a assi-
natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigáo,

A PRESENTE LEGALTZAQÁO SÓrenÁVrrOnDE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANTCA

APOSTANA ÚLTrm FOIHR DATRADUQÁO.

COLEG|O DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
Übersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 1O Abs. d) von Gesetz

20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Übereinstimmung der Unterschr¡ft

und des Siegelabdruckes auf der beigefügten Übersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidiglen Übersetzers (Traductor Público) in unseren Registern.

DIE VOBLIEGENDE ÜBEHSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBÜHRENSTEMPEL AUF

DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFÜGTEN ÜBERSETZUNG NICHT GÜLTIG
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