Certificado Numero:PP10147577

ORGANISMO REGULADOR DE MEDICINAS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

En nombre del Departamento de Salud

CERTIFICADO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO "

Este certificado conforma con el formato recomendado por la OrganizaciénMundial de la
Salud (se adjuntan las notas explicativas)

Pais exportador (certificando): REINO UNIDO

Pais importador: COLOMBIA

1 Nombre y forma de dosificacién del producto:

A) En el Reino Unido - Arimidex Film-Coated Tablet Img, COATED TABLET

B) En COLOMBIA - Arimidex Film-Coated Tablet 1mg, COATED TABLET

1.1 Ingrediente(s) @ activo(s) @ y cantidad por unidad:

Ingrediente(s) activo(s) Cantidad por unidad
ANASTROZOLE 1.000 MG

Para una composicion cualitativa completa incluir excipientes, ver adjunto. S

1.2 ;Tiene este producto licencia para comercializarse en el mercado para  Si
su empleo en el pais exportador? ©)

1.3 ;Enlaactualidad se encuentra este producto en el mercado del pais Si
exportador?

1.4  El producto no se comercializa en el pais exportador debido a

No aplicable
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Certificado Numero:PP10147577

2A1 Autorizacion de Licencia/Comercializacion del Producto
Ntmero " PL 17901/0002
Fecha de emision: 29 June 2000

2A.2 El nombre y la razon social del titular de la Autorizacién de la
Licencia/Comercializacion del Producto son:
Nombre: ASTRAZENECA UK LIMITED

U1 3LU, UNITED KINGDOM

Razoén social: 600 CAPABILITY GREEN, LUTON, L

Estado del titular de la Autorizacion de Licencia/Comercializacion del producto ®).
¢) no esta implicado en la fabricacion, envase 0 etiquetado de la forma dela
dosificacion pero €s responsable de la calidad y emision del producto

2A.3

7A3.1 Paralas categorias b, cy d los nombres y las razones sociales de la planta de fabricacion

donde se produce la forma de la dosificacion son

Ver pagina adjunta para Fabricantes/Envasadores

2A4 :Se adjunta el Resumen de las Bases de Aprobacion? (10) No

2A.5 (Estala informacion adjunta sobre el producto oficialmente Si

aprobada y en consonancia con la licencia?

2A.6 Solicitante del certificado, si fuese distinto al poseedor de la licencia (nombre y razon social) ) :

Nombre:

Razdn social:

e el producto mencionado en este certificado tiene licencia

La seccién 2B no esta incluida porqu
en el Reino Unido ©
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3.1

32

33

Certificado Numero:PP10147577

;Organiza la autoridad certificadora inspecciones periodicas de

la planta de fabricacion en la cual se produce la forma de la

dosificacion? (4

Si

SI NO O NO ES APLICABLE PASAR A LA PREGUNTA 4

Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios):

/Ha sido inspeccionado el fabricante de este tipo de forma de
dosificacion?

/Conforman las instalaciones y las operaciones con el GMP
como lo recomienda la Organizacién Mundial de la Salud? i)

;Satisface la informacion enviada por el solicitante a la
autoridad certificadora todos los aspectos de la fabricacién del
producto, incluyendo las Buenas Practicas de Fabricacion
(GMP)? 19

Si no fuese asf, explicar

Informacién complementaria:

NONE

Direccion de la autoridad certificadora:

Organismo Regulador de Medicinas y productos Sanitarios,
151 Buckingham Palace Road, London SW1W 9SZ, Reino Unido

Numero de teléfono: +44 (0203) 080 6593

Nombre de la persona autorizada: ~ Colin Atkinson

Firma:

Ovoaddy

Sello y fecha: 26 January 2017
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: . . .
Pays / Pais. United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland
This public document
Le présent acte public / El presente documento publico
2. Has been signed by
a été signé par Colin Atkinson
ha sido firmado por
3. ;g;:{g;::gﬁ;:gamty of Official Of Medicines & Healthcare Products
quien actia en calidad de Regulator Agency
4. Bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de Not applicable
y estéa revestido del sello / timbre de
Certified
Attesté / Certificado
5. at 6. the
4/ en lLondon le / ol dia 03 February 2017
7. by Her Majesty's Principal Secretary of State
par/ por for Foreign and Commonwealth Affairs
L APO-180473
sous no / bajo el numero
9. Seal/stamp 10. Signature K. Shamshuryna-Ullah

Sceau / timbre
Sello / timbre

Signature
Firma g )

This Apostille is not 1o be used in the UK and only confirms the authenticity of the sig , seal or stamp on the attached
UK public document. it does not confirm the authenticity of the underlying document, Apostilles attached to documents that
have been photocopied and certified in the UK confirm the signature of the UK official who conducted the cerdification only.

It does not authenticate either the signature on the original decument o the contents of the original decument in any way.

If this document is to be used in a country not party to the Hague Convention of the 5th of October
1961, it should be presented to the consular section of the mission representing that couniry

To verify this apostille go to www.verlfyapostille.service.gov.uk




Certificado Nimero:PP10147577

&

ales de los F abricantes/Envasadores ©)

Nombres v Razones soci

Fabricantes
Nombre: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
Razon social: 587 OLD BALTIMORE PIKE, NEWARK, DELAWARE, 19702, UNITED
STATES OF AMERICA
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Certificado Numero:PP10147577

Excipiente Modifier Cantidad por unidad
LACTOSE MONOHYDRATE 93.000 MG
POVIDONE 2.000 MG
SODIUM STARCH GLYCOLATE 3.000 MG
MAGNESIUM STEARATE 1.000 MG
WATER PURIFIED ND 18.750 MG
HYPROMELLOSE coat 1.500 MG
MACROGOL 300 coat 0.300 MG
TITANIUM DIOXIDE coat 0.450 MG
WATER PURIFIED coat ND  24.000 MG
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TRADUCCION OFICIAL DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLES,
REALIZADA EL DIA 9 DE FEBRERO DE 2017 POR ROBERTO P IZARRO
PERDOMO, C.C. 17'166.667 DE BOGOTA, INTERPRETE Y TR ADUCTOR
OFICIAL JURAMENTADO SEGUN RESOLUCION Ne° 1293 DE 199 1 DEL

MINISTERIO DE JUSTICIA DE COLOMBIA. BOGOTA, D.C. CO LOMBIA.

( pag.4 )
Esta apostilla no se debe utlizar en el Reino Unid oy
Unicamente confirma la autenticidad de la firma, se llo o
timbre estampados en el documento publico del Reino Unido,
adjunto. No confirma la autenticidad del documento. Las
apostillas que se han adjuntado a los documentos fo tocopiados
y certificados en el Reino Unido confirman solament e la firma
del funcionario publico del Reino Unido que diligen cio la
certificacion. De ninguna manera se autentican ni | a firma
estampada en el documento original ni el contenido del
documento original.
En caso que el presente documento se utilice en un pais que
no forme parte de la Convencién de La Haya del 5 de octubre
de 1961, se le debe presentar a la seccién consular de la

mision representante del mencionado pais.

{,1//
Romzfxmm

Traductor e Intérprete Oficial Inglés - Espafiol
Resolucién No. 1293 de 1991
Ministerio do Justicia de Colombia



Para verificar esta apostilla consulte

www.verifyapostille.service.gov.uk
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Certificado No. PP10147577

Exci pi ente Modi fi cador Canti dad por uni dad

LACTOSA MONOHIDRATO 93.000 MG
POVIDONA 2.000 MG
ALMIDON GLICOLATO SODICO 3.000 MG
ESTEARATO DE MAGNESIO 1.000 MG
AGUA PURIFICADA ND 18.750 MG
HIPROMELOSA recubrimiento 1.500 MG
MACROGOL 300 recubrimiento 0.300 MG
DIOXIDO DE TITANIO ecubrimiento 0.450 MG
AGUA PURIFICADA recubrimiento 24.000 MG

ND

TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DEL DOCUMENTO QUE TENG@ LA VISTA

1,1//
Romzfxm{o

Traductor e Intérprete Oficial Inglés - Espafiol
Resolucién No. 1293 de 1991
Ministeric de Justicia de Colombia




