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FARMACAPSULAS S.A. -
PLANTA No.2

BARRANQ
UILLA ATLANTICO

Cumple

1.1, FrroreReLTICOS
111 Liquioos: souuciones.

1. no EsteRILES

convsi
2. HORHONAS OE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIOES)
121, LIQUIOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

13, conunes
121 Uaupos: suucowes Y smerives
32 Ssbos GAE A A,

fisppronren MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y

14 pANCREATI
i R——

100 EsTERLES

L11.50LIDOS CAPSULAS DURAS E GELATINA
12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS,
12150005

15, conunes
131.50LID0S CAPSULAS BLANDAS Y DURAS D GELATINA

TABLETAS RECUBIERTAS

100 EsTERLES
L1 CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)

oS acuaToRIS:

10 SERA CLASIFICA00 COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
PoR CaspAfin

PoR CAMPAY

2014-04-29

2017-05-14

1801F

JULEPS PHARMA LTDA.
LABORATORIOS

BOGOTA
D.C.

BOGOTAD.C.

Cumple

FORMA £ \CIONAN A

cumPLE CON A PARAL 6 EnL
1. NO ESTERILES.
1.1. DE ORIGEN FITOTERAPEUTICO

(VEGETAL)
1.1.1. SOLIDOS P:POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA Y BLANDA.
1121

NOTAS ACLARATORIAS:
TAMBIEN

LiZA CON FINES

1 oo FITOTERAPEUTICOS: ES EL_PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, FORMA
A PLANTA MEDICINAL QUE

. INFABRIGACION O FRODUCTOS FTOTERAPELTICOS SE REALIA N AREAS Y CON EQUIPOS BUsos.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNI

5.

AUTORIZAR L 122D8¢

DESCR
EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE PROCE

‘TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.

2012-10-09

2017-10-22

671

LABORATORIO NATURFAR

MEDELLIN

ANTIOQUIA

Cumple

QUE SE DESCRIBEN A N

cumpLE cON PARAL

1. NO ESTERILES.

1.1. FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

112, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.1.3. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

Y pARA EL ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

INOTAS ACLARATORIAS:

. NO PODRA CONTENER

ISLADOS Y

1 PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL PRESENTADO EN FINES TERAPEUTICOS.

'DE LA PLANTA MEDICINAL QUE Hi

PARTIR DE MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.

. S ANTERION NG, “TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE

RE RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL LA REALIZACION

5. CUALQUIER Momnauou QUE SE EFECTUE EN
DEL CONCEPTO TECNICO

'DE AMPLIACION O VERIFICACION

CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN

2014-03-21

2019-04-07

672

LABORATORIOS DE
PRODUCTOS NATURASOL
MORENO GARCIA ROJAS E
HIJOS Y CIAS EN C.S.

TOCANCIP

CUNDINAMARCA

Ccumple

cumpLE cON PARAL CTIVOS ¥ Y

1. NO ESTERILES
1.1, FITOTERAPEUTICOS

SGLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
LiQUIDOS: SOLUCIONES

NOTAS ACLARATORIAS:

¥ Qui DEFINIDOS.

TAMBIEN

TINTURAS O ACEITES. e

1 f ESEL EMPACADO Y ETIQUETADO, DE LA PLANTA MEDICINAL O EsTas, FORMA L1Z4 CON FINES
2. DE LA PLANTA MEDICINAL v ‘
B PARTIR

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO,

REALIZACION

¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL

5. CUALQUIER MODIFICACION , AREAS, PERSONAL

| VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO

PRINCIP

2013-07-12

2018-07-26




135

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S.A.

BOGOTA

BOGOTAD.C.

Cumple

. et

11 tumos.
121005, iorT12A0 ¢ EQUERD VLMD (VLS € VISRIO)

3. ssravcus vpocaes e 17 sexL (oRnORS)

41 QU008 S0LICONES P LS CEPEQUERD VOLLMEN (VIALSCE VIRI)
142 o020 12A00s e PEQUERD VLM (MALSCe VIRIO,

. senmoicos o seravicrinicos

16 rous oo . comenne
6. au — .

1. vorwonus o 10 o soun. aErasErISOn)

212 smi15u005: s, AGLENTOS Y Gl
BEP (ouos,

22 srsisricos serncrivoos casmosoniacosy

23, susrancos voocaes o 10 seAL (omONS)
25+ sosiunos: s, ctentos v s
24 Sh0s aerss con v smcstenrs
5. micumoo

/50005 CAPSUL BNDYS B GEATIN
2. mrsiericos vosermscrivncos
251" iquoos:soucioes  omsiones.
262 susiioos: e, incentos v cass

. vosmonssce 1o o s conrcons)

2016-10-24

2019-11-08

1615

LABORATORIO EL MANA
COLOMBIA S.A.

BOGOTA
D.C.

BOGOTAD.C.

cumple

[CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION CON LAS FORMAS £ QUE SE DESCRIBEN A

1. NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEL

11 SOUIDOS TABLETAS SN CLBLERTA cwsums DE GELATIA DURA Y FOLYOS O EFERVESCENTES
\MIENTO PRIMARIO D EUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1, FITOTERAPEUTIC
1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA

NOTAS ACLARATORIAS:

PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS AC DE MATERIAL DEL

INAL O PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
LOS PRODUCTOS ORTEHIDOS D MATERIAL E LA PLANTA MEDICIAL QUE HAYA SIDD FROCESADD Y OBTENIZ) BN FORMA PURA COMO PRODUCTC
0DUCCION

LA ANUFACTURA B PRODUCTO oo ron £UTICA SOLIDA, TABLETAS N cumsm SERA UNICAMENTE POR mMPRESmN DIRECTA

EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE LOS PRODUCTOS. FORM IDA, CAPSULAS DF REALIZA EN ENVASE BLISTER Y EN FRASCOS.

& mTeion concerTo “TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS "5 ot
UALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AuDITORIA nsvzcro A EQUIPOS, AREAS, PROCESDS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEQVIG0 PRINCPAL O DE A EHPRESAS CON LY QUE SE CONTRATD LA REALIACIGN DE ACTIVIDADES GRITICAS O PRODUCCION Y CORTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL TWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALLE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE UNA VISTTA DE AHPLIACION O VERIFIACION

"L CONCEPTO TECNIGD EMITID, DE AGJERDO CON LAS DISPGSICIONES OF u

2014-08-05

2019-08-21

95

PHARMETIQUE S.A. (ANTES
BOEHRINGER INGELHEIM
SA)

BOGOTA
D.

BOGOTAD.C.

Cumple

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANLLADOS N0 EFERVESCENTES TABLETAS CON ¥ S CUBIERTA, GRAGEAS Y (CAPSULAS DE GELATINA DURA
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREM) SENTOS, POMADAS, GELES, GVULOS Y SUPOSITORIOS.

115, L1QUID0S SOLUCIONES, EMASIONES ¥ SUSPENSIONES.

1.2, FITOTERAPEUTICOS
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA

1.3, ANTIBIOTICOS NO aErAuu:rAMlcos
1.3.1. SEMISOLIDOS: CRERE!

1.4, HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOIDES)
1.4.1. SEMISOLIDOS: CREMAS.S Y UNGUENTOS.

Y PARA ELACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE AEROSOLES Y f NO ESTE: BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: COMUNES Y TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL ENTODAS NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y EUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN RECUBIERTA,

AS ACLARATO!
1 GOMNES SoM PRINCIZI05 ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOSY N0 BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOGRINASDE TIO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS Lizh N DE MEDICA CAMPAA, CON YATOACION 0 LVPIEZA ¥ unsnmmcm DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION.

BASE EN PRINCIPIOS \CTAMICOS EN FORMAS LIDKS SEREALZA FOR CANPATA O VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS
4. LA FABRICACION VEZCLY) O MEDICAMENTOS CON BASEEN PRINCIIO ACTAMICOS Y TIPO NO SEXUAL 0%, 5 REALIZA E L4 MISHAS ARFAS CPABRICACION CREMAS ¥ CLARTO £ Y EN LA FABRICACION DE MEDICA POR CAMPAIA Y oe UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES
DE REGISTROS DE PRODUCC]
5 EL ENVASADO D MEDIGHENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTAMICOS ENASE DE GRS ¥ LOS IS [
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECICO, LA FABRICACION Y EL IENTO FIMARID Y sEcuMDARm DE LS RODUCTOS (O FRINCII0S ACTIVS ¥ LAG FORMAS A
7. CULQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CERTIFI RESPECTO A EQUIFGS, REAS PROCES0S PRODUCTVOS, ERSONAL TECNICD PRINCPAL O DELAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATE LA REALIZACICN DE ACTIVIDADES CRITICASDE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER INVIMA CON EL FIN 2 (E Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

, POR CAMPATIA, CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIGDICO DE TRAZAS.

2014-02-25

2017-03-11

7548

LABORATORIOS PRONABELL |
SAS.

FUNZA

CUNDINAMARCA

Ccumple

cumpLE cON TIch TURA DE P+ FABRICACION DE PRODUCTOS RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES

1.1, FITOTERAPEUTICOS:

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

INOTAS ACLARATORIAS

PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, 1AS ACI DE MATERIAL
LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO eopUEToS FITOTERAPELTICOS.
LA FABRICACION DE ALIMENTOS Y COSMETICOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EN LA FABRICACION DE P

L PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
2

B

4. EL ESTABLECIMIENTO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS Y EXTRACTOS SECOS,

B

s

7.c

EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, LA FABRICACION EN LAS FORMAS £ DESCRITE
FECTUEN A i EVALADAS £ L PRESENTE ALDITORUA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA ON PARA AUTORIZAR LAS

UALQU EFECTUE EN LAS CONDI LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER INVIMA CON EL FIN £ (E Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA ON O VERIFICACION
e CONCEPTO TECNICD EMITID, S0 PENA DE A5 ACCIONES A QUE HAYA LUGA

2015-03-25

2020-04-10




SANOFI - AVENTIS DE

[CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA,
PARA LA FABRICACION ¥ PRODUCTOS f LOS PRINCIPIOS ACTIVOS 6 cTIvos Y EUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

L.1. COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.

SBLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.

1 ANnBlonuos NO BETALACTAMICOS

2 SEMISOUDOS: CRENIS, GELES, UNGOENTOS ¥ ALEAS
S6LIDOS:POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

1.4, PANCREATINA Y SALES BILIARES

841 COLOMBIA S A cALL VALLE DEL CAUCA Cumple L ID0S: TABLETAS CONY SIN CUBIERTA, ¥ GRAGESS. 2014-02-26 2017-03-12
2. No EsTERLES
2
2
2 3
2.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBLERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS,
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRGGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS ¥ NO BIOLOGICOS.
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS, LOS PRODUCTOS
(OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPELTICO.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, PANCREATINA Y SALES BILIARES ES REALIZADA EN ¥ conLos DONDE SON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPATA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.
0 LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPAFIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
CTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION ‘A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO,
e ATERIOR CONCEPTD TECNICD, AUTORIZACNICAMENTE LA FBRICACON O 03 ROCTOS CON L0S PRINCIFIOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAG FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDIC LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION
DL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION ZUTicos con cTivos v EUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
Lo ST
LasToTERNUTICoS
1.1.1SOLIDOS: POLVOS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.1.2.LQUIDOS: SOLUCIONES.
1113 SEMISOLIDOS: CREMAS Y JALEAS.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER Y/O FRASCO) Y SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, Y 05 CON LOS COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
LABORATORIOS NATURAL o SRS
FRESHLY INFABO S.A. 1.1.FITOTERAPEUTICOS
1474 INSTITUTO COTA | CUNDINAMARCA Cumple 111, SOLIDOS;: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, 2016-08-09 2021-08-24
FARMACOLOGICO i . "
BOTANICO S.A ¥ SE AMPLIA LA CAPACIDAD INSTALADA EN AREAS Y EQUIPOS PARA EL ENVASADO DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
S ACLARATOY
L RODICRD FTOTERAPEUTICD: £ L PRODUCTO MECICNAL ENPACADD Y ETIQUETADO,CLYAS SUSTANCIAS ACTTVAS PROVIENE DF MATERIAL D LA PLANTA MEDICINAL O ASOCICIONES € ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARHACELTICA QUE S UTLZA CON FIES TERAPATICOS, TAMEIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTS, TINTURAS  ACEIES, N PODRA CONTENER EN SU FORMULACIEN PRINCIFIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFIIDOS
SIDO PROCESADOS Y OBTENIDOS EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS.
A PRSRICCION OEPRODUCTOS FTOTERAPATICOS S REALZA B AREAS Y CON EQUIPS DALLSOS
4.EL LABORATORIO FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS, EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5L MTERIOR CONCEPTO TECNICD, AUTORI ICAHENTE LA FABRICACON O 05 pODLCTOS
6 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LiS ¥ CERTIF \ RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON L. FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION
| DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION con cvos ¥ £ DESCRIBEN
1. NO ESTERILES
L1, FITOTERAPEUTICOS:
1,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EXTRACTOS Y ENJUAGUES BUCALES
1,12, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS NO EFERVESCENTES
Y PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATI
LABORATORIOS MEDICK RIONEGR
634 o ANTIOQUIA Cumple NOTAS ACLARATORIAS: 2015-11-27 2020-12-14
1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACIGN PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS,
2 LOS PRODUCTOS BTENIDOS D HATERIAL D LA PLANTA HEDICNAL QUE HAYA IDO PROCESADO Y OSTENTDO EN FORMA PLRA 0 SERA CASIFICADO COMO PRODUCTO FTOTERAPEUTIOS.
B RTIDA PARA LA PRODUCCION A MATERIAL VEGETAL SECO Y MOLI
. L ANTERIOR CONCEPTO TECNIGO, INCLOYE ONICAMENTE LA ASRICACION DE L0S PRODUCTOS CON L CTIVOS ¥ JTICAS DESCRIT
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A& EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECKICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPC 50 CIONES A QUE HAYA LUGAR.
COmPLE o e TURA FARMAGEUTICA PARR LA FRERICACION DE MEDICAMENTOS EN FUTICAS Y CON LOS PRINGIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A
1 ESTERLES
1.1, COMUNES
Tone v , GTICO ¥ NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTANICOS
121, L TonE: , OTICO ¥ NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
131, L TonE: ¥ , GTICO ¥ NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
2. No EsTéRILES
2.1. com
21.1.LQUDOS: SOLUCIONSS, EMUSIONES v SUSPEIONEs.
2.1.2. EMISOLIDOS:
715, 5L100S: POLYOS ¥ GRANILADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS OURAS E GELATINA
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTMICOS
21, LIQUDOS: SOLUCIONSS, EMUSIONSS Y SUSPENSIONES
2.2.2, seMISOLIDOS:
5. S5LI005: FOLVOS ¥ GRANILADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SN CBIERTA, GRAGEAS ¥ CAPSULAS DURASOE GELATIA
LABORATORIOS SYNTHESIS | BOGOTA
882 SAS e BOGOTAD.C. Ccumple 5 3. ANTINEOPLASICOS 2014-03-31 2017-04-14

I
2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

3. No ESTERILES
3.1, FITOTERAPEUTICOS
211 uQulDus sowciores
CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
3. 50L10S: TABLETAS CON Y SIN UBIERTA, GRAGES, APSULAS DURAS D GELATINA POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.

Y PARA EL ENVASE EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO (CON BASE EN PRINCIP FORMA DE Cipt

INOTAS ACLARATORIAS:
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO JamTicos  (BETALACTANICOS Y N BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENGS) Y S PRECURSORES, 10 HORMONALES O 1170 SEXUAL o No i ¥ NO BIOLOGICOS.
LA FABRICACION DE coN BASE BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), SE REALIZA EN MISHOS FABRI ‘CON BASE EN PRINCIP ‘CAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.
o mecnc:ou DE PRODUCTOS FITOTERAPEUT) N BASE EN EXTRACTOS ESTANDARIZADOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS FABRICACION REQUIERAN AREA ESPECIAL DE M f VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE I6N CRUZADA.
ONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA L PRODUCCION D PRODUCTOS FTOTRAPATICOS CORRESFONDEN AMATERUAL VEGETAL 00 Y ETRACTOS ESTANDAZADOS Liquipos.

LosRocesos o2 ESTERILIZACION SE REALIZAN POR CALOR HUMEDO Y MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE.
L PROCESO DE ENVASADO DE LOS PRODUCTOS ESTERILES SE REALIZA DE MANERA ASEPTICA.

n ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICANENTE LA rmmauu EVVASE ¥ ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO D LOS PRODUCTOS O L0S PRINGIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORYAS FARMACEUTICAS DESCRIT

UALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LA ESPCTD A EQUIROS ARENS, PROCES0S PRODUCTVOS, PERSONAL TECNICH PRINCIPAL & D LAS EMPRESAS CON 6 LA REALIZACION DE ACT! {TICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION

E
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LABORATORIOS BUSSIE

BOGOTA

[CUMPLE CON TICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE ‘CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y EUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

LIQUIDOS; SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS

3. S0LIDOS: POLVOS, Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (QUINOLONAS Y AZITROMICINA)

LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

2. 50LIDOS: POLVOS, Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
: ATIBIOTIOOS NO BETAACTAHICOS (VEQMICIA SULFATO, POLIMIXINA B SUFATO)

LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
. CORTICOIDES
1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.

. ESTERILES
1. COMUNES

SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

LIQUIDOS; SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES. Y SOLUC DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCK
. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2014-11-20

2017-12-04

106 BOGOTAD.C. Cumple LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS Y OTICAS DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCDS GOTEROS PLASTICOS DE PEBD/PEAD.
. CORTICOIDES
3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS Y OTICAS DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBD/PEAD.
PARA LA FABRICACION DE P eUTICOS CON MPONENTES:
1. N0 ESTERILES
it 10 stco
11,1 SOLIDOS;: TABLETAS CON Y SN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTISIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAWICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, o o
2. PRODUCTO FITOTGPELTIC: 5 EL RODUCTO MEDIGNAL BPACADO Y ETIUETADO, QUNAS SUSTANCIAS ACTVASPROVIENEN DE HATGRIAL O LA PLAYTA HEDICNAL O SOCACIONES O ESTAS, PRESENTACO BN ESTADO BRUTO O N FORMA TARMACELTICA QUESE UTLIZA CON FAES TERAPRVTICS TAVIEN PEDE PROVENI. O EXTRACTO, TINTURAS O ACEIES O PO EN SU FORMULACION PRINCIPIOS A ¥ Qum
(OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAS
3. LA FRBRICACION DE CON BASE EN PRINCIPIOS A 0 BETAACTANICOS 1 HORVOUAS DE 170 O SR ES REALIZA ¥ con Los DONDE SON CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, Y o ACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
4. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LINPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
5. LA SOLLCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
7. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES DE USO HUMANO CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES: PERMETRINA E IVERMECTINA, SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS, EN PLANTA INDEPENDIENTE.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION
| DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
S 40P 1414€ AEAS D (110770 N NISPESACION N WATERIAS PATMAS LBICADO 3 £ EDIFICI RISSIE & ¥ AREA N WICRORION 1A PAGA SIEMRSA N PAODICTO FETERILES
UBAC DE COLOMBIA 5.5, CUMPLE, PARR LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON 105 PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES ACTIVOS Y TAS FORFAS FARFACEUTICRS QUE Q
1. N0 EsTERILES
L1, FTOTERAPEUTICOS:
1.1.1. LiQUIDOS: SOLUCIONES EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112, SEMISOLIDOS eLEs v
113, 30L1005 POLI0S, GRANILADOS O EFERVESCENTES TABETAS CON'Y S UBIERTA ' CHESULASDE GELATINA DURA
LABORATORIOS DUBAC DE {BOGOTA
1201 COLOMBIASAS BOGOTAD.C. Cumple Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA. 2015-12-03 2020-12-21
LOMBIA S.A.S. D. NOTAS ACLARATORIAS:
1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA EN SU FORMULACION PRINCIPIOS A Y Quim
OBTENIDGS DX MATERIAL DE L PLANTA NEDIGIAL QUEHAYA SID0 FROGESA0 Y GTENIDO ENFORMAPURA N0 SERA CLASIFCADD COMO PRODCTD ITOTERAPEUTCO.
2. L\ FABRICACION DE PRODI AREAS Y EQUI
05 COUPONENTES ACTVOS OF ARTION PARA LA PRODLCEIGN O PRODUCTOS FTOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A PATERAL VEGETAL SECD PLUERIZA00 16
4. EL ANTERIOR CONCEPT
5 CUNLQUIER MODIFIACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA REsenTe AUDITORI RESPECTO A Equwos AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS D PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEGERANSER NOTIFICADAS AL INVIMA CON L FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION ) EUTICAS QUE SE RELACIONAN A
1. N0 EsTERILES
L1, FITOTERRPEUTICOS:
11,1, OLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBTERTA Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1,12, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
NATURCOL S.A (Natur col | BOGOTA ¥ PARA EL ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
668 ( BOGOTAD.C. Ccumple 2014-05-27 2019-06-11
Ltda) bcC. NOTAS ACLARATORIAS:
1.PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA EN SU FORMULACION PRINCIPIOS A( Y Quimi
2.LAS MATERIAS PRIMAS PARA LA FABRICACION DE P AEXTRACTOS FLUIDOS Y SECOS, AS! COMO MATERIAL VEJETAL MOLIDO O TRITUTRADO, EL CUAL SE SOMETE A LN PROCESO) DE LAVADO, SECADO Y MACERADO PARA LA ELABORACION DE EXTRACTOS EN LA EMPRESA.
3.L05 PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORHA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COIMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,
4.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE V AOOND!C!ONAM!ENTO DE LOS PRODUCTOS EN £
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALLUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL
CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS ¢ LA FABRICACION 05 CON Los ACTVOS Y ' UE & RELACIONAN
1. N0 EsTERILES
L1, FITOTERRPEUTICOS:
1,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
11,2, BLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA.
C.L LABORATORIOS BOGOTA 0TS ACLARATORIAS
1570 BOGOTAD.C. Ccumple X X 2015-12-23 2021-01-08
IMPROFARME S.A.S. p.C. 1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO POI EN SU FORMULACION PRINCIPIOS A Y Quimi
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS
4. L LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE P APARTIR (QUIDOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS £l LAS FORMAS E DESCRIT/
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LiS RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ON S QUE 6 LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPC A 5O PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION £uricos con cvos Y A
1. N0 EsTERILES
FITOTERAPEUTICOS
41 IQUDOS: SOLUCIONES, TIVPRAS, DXTRACTOS Y JAAES.
1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, PASTAS Y JALEAS
PRODUCTOS NATURALES
42 ARALTHEL S, CALARCA [ QUINDIO Ccumple OTAS ACARATORIAS: 2014-05-29 2019-06-13
i RODUCTO FITOTERAPEUTICO: £ L PRODUCTO MEDICHAL B4PACADO Y ETIQUETAD0) 1S SUSTAICASACTVAS PROVENENDE ATERAL O L FLATAWEDICIAL O ASOCICIOE O ETAS FRESETADO B ESTADO BUT0 O N FORHA FATAACEUTICA QUE S UTIIZA GO FINE TESAPRUTICOS. TAYSEN FUEDE PROVENI O EXTRACTO, TITURAS © ACEITES. 0 PODFA CONTEUE B 5 FORMUAACION PRINIOS & ¥ uitn
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
05 COUPONENTES ACTVOS DF ARTION PARA LA PRODUCCIGN O PRODUCTOS FTOTERAPELTICOS CORRESPONDEN A MATEKIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO.
-4 ATERIOR ONCEFT0 TCNIC, INCLUTE UNICATENTE LA ASRLCIIO DELoS PRODUCTOS CoN

INTERIOR CONCEPTC
UALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LA RESENTE AUDITORIA, RESPECTD A EQUIROS JREAS, PROGESOS PRODLCTIVOS, PERSONAL TECNICH) PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LA REALIZACION DE ACT! {TICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION

e, CONCEPTD TECNICO EMITIDG, B ACUERDO GO 45 DISPOSIIONES D L NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE &0 PEAA D LA ACLIONES  GUE HAYA LUGAR.




278AM

LABORATORIOS FARPAG

S.AS.(antes
LABORATORIOS FARPAG
LTDA)

BOGOTA
D.C

BOGOTAD.C.

Cumple

TCOMPLE CON TR BPH POR [0 TANTO SERENUEVA EL "DF BUENAS PRACTICAS DE FANUFACTURR PARA TA FRBRICACION D ESTERIES B IO,

. NO ESTERIL
. COMUNES

LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

2 SHISOUDOS: WS, INGIENTOS Y LSS

. FITOTES

L
1
1
.

121 L1IbOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS UNGUENTOS Y GELES

INOTAS ACLARATORIAS:
. COMUNES: SON PRINCIDS ACTT08 N ANTIEIOTICOS (BETALACTAMICUS YN BETALACTAMICES), O SSTANCIAS ESDOCKINAS OF TR SEXUAL (MDROGENS Y ESTROGENOS) ¥ SUS PRECURSORES, HORMONA 0 SEXUALES, o ATINEDPLASICOS HO RADIGFARMACOS ¥ O BILOGICE.
2. PRODUCT 0: ES EL PRODUCTO MED] Y ETIQUETADO, DE MATERIAL DE SENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE UTILIZAN CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS, LOS PRODUCTOS
TENID0S OF NATERUAL DE L PLANTA MEDICINAL QUE HAYA S0O FROCESADO Y GBTENIDO DF FORMA URA N SERA CLASICADO COMO PRODUCTO FTOTERAPELTICO
. LA MERICACION O PRODLETDS Y EQUIPOS DE MANUFACTUR POR CAMPAIAS, DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
\CTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION AMATEUAL VEGETAL S0 PULVRIEADO Y0 EXTRACTOS UGS ESTANO
o L ANTERIOR COGAPTO RGN AUTORIA ML LA HeRcACION TOS CON LOS PRINCIPIOS O Ci
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICT L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A muwos  AREAS, PROCESOS Pkouumwys, VRSONAL TECNICO PRINCIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LA REALIZACION DE ACT! DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION

2014-08-26

2017-09-09

566

LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO S.A.S.
LAFRANCOL
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VALLE DEL CAUCA

Cumple
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2016-08-02

2019-08-02

538A

FUNDACION LABORATORIO
DE FARMACOLOGIA
VEGETAL "LABFARVE"

BOGOTA
DC.

BOGOTAD.C.

Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION con VoS Y f ‘QUE SE RELACIONAN A CONTINUACIGN:

1. NO ESTERILES

1.1, C FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,

1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CLYAS SUSTANCIAS AC DE MATERIAL DE L PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACIG ¥ quitn
2 [0S RODUTOS OBTENT0S DF WATERIAL D LA PLANTA EDICDAL QLE RAYA S150 ROCESADD Y OBTENID B FORMA PURA O SERAN CLASITCRDOS GOV PROBUCTO ATOTERAFEUTICOS

3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.

4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE P PARTIR i Y BLANDOS), EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
s DESCRIT

s

o

EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, LA FABRICACION 3 N
CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CERTIFI
EL CONGEPTO TECNICO EMITIDO.

\, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECKICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION

2012-04-23

2017-04-30

541

LABORATORIOS LA SANTE

BOGOTA

BOGOTAD.C.

Cumple

o ToR TICRS D FRNGPRCT O PRRACEDTICR, POR 0 TANTD SE RERGEVA EL CORCER T0 TECRICD FARR DA FRBRTCACIOR D FEDTCRETOS TON TS PRINCIPIOS ACTIVOS T O SE RECRCTORAR A CORTIRURCTON.

1. NO ESTERILES
1.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1. SOLIDOS TABLETAS CON ¥ SN QUBIERTA. (CABLES, POLVOS Y ¥ CAPSULAS DURAS.

1.2.1. LIQUIDOS: SOUIONES ¥ SUSPENEIONES
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):

1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

1.4, COMUNES:

1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,

1.4.2. SOLIDOS: TABLETAS CON ¥ SIN CUBIERTA, (CABLES, POLVOS Y ¥ CAPSULAS DE GELATINA DUR

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUC 05 CON MPONENTES Y FORMAS

1. NO ESTERILES
1.1. DE ORIGEN FITOTERAPEUTICO (EXTRACTOS SECO DE HEDERA HELIX):
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO EN LA CAPACIDAD INSTALADA EN A , BODEGAS DE O 5, AREA DE MUESTREO Y CUARTO FRIO) Y EQUIPOS PARA LOS PROCESOS DE: RECUBRIMIENTO, TABLETEADO Y MEZCLA).

NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO TIPO SEXUAL o Y ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2.PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACETTES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS
0BTENIDOS DEMATERAL D L PLANTA EDICIAL QUE HAYA S0 PROCESADD Y OBTENIDO EN FORYHA PURANO SERA GUSIFICDO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

3.LA FABRICACION DE  EQUIFOS O HANUFACTLRA DE NEDIGRVENTOS CONUNES POR A,  PROCEDIVIENTO DE UMPIEZAVAIDADD Y MONITORED PERIGDICO DE TRAZAS.
4.LA FABRICACION DE A £ PRINCIIOS ACTID: 5 Y REALIZADA EN FASE N PRINCIIOS ACTIVOS COMUNES, POR ‘CAMPARA, METODOLOGA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIGDICO DE TRAZAS.

5.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE ios NEIAMENTOS ¥ PRODUCTOS f oS RINGPIOS ACTHOS

6.CUALQUIER QUE SE HAGA EN LAS ¥ CeRTI L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A cQUIPOS, AReAs, ROCESOS PRODUCTIVOS, PERSCHAL TLENICS PRINCIPAL© DF LIS EMPRESAS G LA 5 QUE SE CONTRATS LA REALIZACION DE ACTIVIDADES RITICAS D PRODUCCIGN Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON L FIN D QUEESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AHPLIACIGN O VERIFICACTON
DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA D SANITARIA S0 PENA DE L UGAR,

2016-09-05

2019-09-19
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Cumple

COMPLECOR TICRS DE FANUFRCTORA FRRAACEDTICR, POR [0 TANTU SE RERUEVA T AVPLIA EL CONCEPTO TECRICD PARR TR FABRICACION T TON 05 PRINCIFIOS ACTIVOS 7 T T

. NO ESTERILES

SOLIDOS : TABLETAS RECUBIERTA Y SIN UBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS KO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
. HORMONAS DE TIPO NO SEXU

SOLIDOS: TABLETAS REcuBIERYA ¥ SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMIC

SOATS0S, THBLETHS RECUMIERTA ¥ SN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

L
L
L
L
L
L
L

1. NO ESTERILES
. FITOTERAPEUT]
SOuTo08: THBLETHS RECUBIERTAY SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (EMPAQUE, ETIQUETADO, ESTUGHADO, CODIFICADO Y DE MEDICA ¥ N BASE EN PRINCIPIOS ACTI BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS Y N LIDAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTEADO Y ENVASADO EN FRASCO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS
[BLANDAS DE GELATINA (INCLUYE OVULOS).

INOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO TIPO SEXUAL Y ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE BASE EN PRINCIPIOS ACT] , ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON N BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.

3. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE Esus PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUEMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS
(OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

4. LA FABRICACION DE P 05 SE REALIZA Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

5. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPELITICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO Y/O EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.

5. EL CONCEPTO DE FABRICACION DE GRANULOS, CONTENPLA LA FABRICACION DE GRANULADOS (GRANULOS Y MICROGRANLLOS),DAOO QUE LA xzsomaou 3028 DEL 2008 NO INCLUYE LOS MICROGRANULOS COMO FORMA FARMACEUTICA INDEPENDIENTE DE LOS GRANULOS

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, friskiod EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS,  PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD,  DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE

2014-10-24

2017-11-10

1411F

LABORATORIOS FUNAT
S.AS

SABANETA

ANTIOQUIA

Cumple

P CON RS BUBNAS PRACTICAS D WA RCTURA PR L FRORICACION

1. NO ESTERILES
1.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS:

1.1.1. LIQUIDOS: EXTRACTO, SOLUCIONES ACUOSAS Y NO ACUOSAS, JARABES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, PASTAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS SIN CUBIERTA.

Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ENVASADO) DE:
SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

INOTAS ACLARATORIAS:
1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, DE MATERIAL DE Lo PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA EN SU FORMUL A Y Quim
(OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUX o’ momwsm—xca

2 LOS CONPONENTES ACTIVGS DX PARTION PARA LA R vmuucaéw DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO P

3. LA FABRICACION ¥ CON  POR CAMPATA CON PROCESO DE LINPIEZA VALTDADO Y MONITORED PERIBDICD DE TRAZAS

. EL ANTERIOR CONCEPTO TEGNICD, INGLIYE OMICAMENTE LA AERICACION Y ENVASADD DE LOS PRODULTOS Con

5, CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, ey EQuwos AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION

2012-05-18

2017-05-29

738

PROCAPS S.A.

BARRANQ
UILLA

ATLANTICO

Cumple

OPLE CON IS BUENAS PRACTICAS DE FANUFACTORR PRRA A FRERTCACION v TCOS, POR [0 TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS V7 TOS PRINCIPIOS AC VoS Y

1. NO ESTERILES
1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALERS.
1.3, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAP , C ‘GELATINA (INCL ) POLVOS ¥

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
122 SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.
23. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAP , G ELATINA (INCL ) POLVOS ¥

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.3.1. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA.

1.4. FITOTERAPEUTICOS (GINKGO BILOBA)
1.4.1. LIQUIDOS SOLUCIONES

L5, FITOTERAPEUTICOS
1.5.1. SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

1.6. INMUNOMODULADORES (IMIQUIMOD)
1.6.1. SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

1.7. HORMONAS DE TIPO SEXUAL
1.7.1. SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (PARA USO ORAL Y VAGINAL), TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA POR V{A SECA Y HUMEDA EN BLISTER.

1.8, INMUNOSUPRESORES
L.8.1. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y CREMAS.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERT TICKERS) DE ESTERILES Y NO REQUIEREN Y NO REQUIEREN TURA INCLUYENDO PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS,

¥ S5 AMPLIA L CONGEPTO TECNICO ARA LA CAPACIDAD INSTALADA EN ESCLUSAS BICADAS EN LAS AREAS 2, Y7 DE PREPARACION DE MEDICINA EN LA PLANTA SOFTGEL, ASf COMO PARA EL ALMACENANIENTO EN LA BODEGA DEL PRINR PISO, TANGUE REACTOR COMASA DE 600 EN EL AREA DE PREPARACICN DE MEDICINA N LA PLANTA SOFTGEL RELRICACION DE DE CAPSULAS Y. KING L AREA #3145, LA INSTALACION DE LA NUEVA BLISTER UHLMAN
300 EN EL AREA A331, Y TRASLADO DE DO DEL AREA A333 AL AREA A322 Y LA INSTALACION DE UN NUEVO SISTEMA DE AIRE COMPRIMIDO LIRE DE ACEITE EN LOS PUNTOS DE USO DE LAS PLANTAS DONDE TIENE CONTACTO DIRECTO CON EL PRODUCTO.

INOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y snzoemas) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, DE MATERIAL DE PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACELTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA EN SU FORMUL A Y Quim

GTENID0S OF MATERIAL DE L LANTA MEDIGINAL QUE HAVA 0O FROCESADO ¥ OBTENIDO &N FORMA PURA N SERA CLASICADO COMO PRODUCTO FTOTERAZEUTICO

3. LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y , REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE , ESCLUSAS, ACC ¥ DE MATERIALES 2 Y

INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

4. LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN SUSTANCIAS INMUNOSUPRESORES (TACROLIMUS), REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS. CION, , SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES , MANEIO Y INCLUYA NORMAS, v
PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

5. LA FABRICACION DE ‘CON BASE EN PRINCIP TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.

6. LA FABRICACION DE (CON BASE EN PRINCIPIOS A NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

7. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

5. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODICTOS FITOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO Y/ EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.

2014-09-23

2017-10-07
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Cumple

EUPEE EO RS B PRACTIORE B RNEACT R FARACEUTICK: PARA LR FABRICRCION BE HEDTCAMENTOE Y PROBUCTOS Y DTERRPRITICOE CON LS PRIVCIPTOR FETHOS 6 COMPONENTES ACTVOE Y TS FORMIS PARVACEOTICAS UF SF RECRATGNAN A COMTNORCION
o ssrees
1. com

1
1

111 uqumos ‘SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS Y GELES

2. No EsTeRILES
2.1, FITOTERAPEUTICOS
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES,

Y PARA EL MIENTO ICHADO, CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, COLOCACION DE STICKER € INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ¥ PRODUC NO ESTERILES, EN QuE DENA DE FRIO.

1. COMUNES: SON PRINGIOS ACTIJOS N NTIEIOTICOS (BETALACTAMICOS YO BETALACTANICES), 0 SUSTANCAS BNDOCRINASDE T SEXUAL (MWOROGENDS Y ESTROGENOS) Y SUSPRECRSORES, O HORMONALES N SSIALES, NO ATINEOPLASICOS, O INWUNCSUPRESGRES, O RADIO FARMACDS Y N0 BIOLOGICDS
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, DE MATER: PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACETTES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS
(OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRGOUTO FTOTERAPELTICD

3. LA PABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN INSTALACIONES Y EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPARAS Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.

£ LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO, EXTRACTOS BLANDOS 110 BXTRACTOS FLUIDOS

2015-01-26

2018-02-09




ARBOFARMA S.A.S (Antes

[CUMPLE CON LAS BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS RELACIONAN A

LNO ESTERILES
1.1, COMUNES

LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
12 SEMISOLDDS: CRBUS, GELESY UNGIENTOS

. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
QUIDOS: SOLUIONES, SUSPENSIONES ¥ EMULSIONES
2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
. CORTICOIDES

LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS

EMISOLIDOS: CREMA AL 5%

2. ESTERILES

2.1. CoMUNES

11 Liowvas: soLucaones oe PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y LASTICOS) Y oe (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
LIDOS: UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES) Y GELES

5 SN 008 WO FTRLATAIOS

ARBOFARMA S.A) (PLANTA |BOGOTA 2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y LASTICOS) Y o (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
120 ) (¢ BOGOTA D.C. Ccumple 22,2, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES) 2014-07-17 2017-07-17
DE LIQUIDOS Y Ll 2.3. corTICOIES
SEMISOLIDOS) 2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y LASTICOS) Y OE PEQUEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
2.3.2, SEMISOLIDOS, UNGUENTOS (TUOS COLAPSIBLES).
3. N0 EsTERILES
3. AT icos
EMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCR ESTROGENOS Y NO ANTINEOPLASICOS, NO X v
2. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS:ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, N PROVIENEN DE MATERIAL DE INAL 0 ASOCH PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACELTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES, NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS
OBTENIDOS D€ WATERIL DE L LATA NEDICIAL QUE HAYA 100 FROCEA0O Y OSTENIO ENFORYAPURA 0 SERA LASICADD COMO PRODUCTD FITOTERAPEUTCO.
o DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION xR
4 LA FABRICACION DE CON PRINCIPIOS ACT] (CTAMICOS, CORTICOIDES, MIQUINOD. ¥ LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA, POR CAMPARAS, VALIDACION DE LIMPIEZA Y CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS,
5 U ESTERLZACON D LOS IQUIDDS YVASADOS N AHPOLLAS SE REALZA FOR FILTRACION ESTEILZATE Y ALGUIOS PO ESTERILEZACION TERMINAL O FOR LLBIADD ASEPTICO CANDO SON FABIRICADOS A PARIR, D MATERIAG PRIVAS ETERIES
6.1 VIALES SE REALIZA POR LLENADO ASPTICO.
s souc ENVASADAS EN ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE.
ASEPTICAMENTE.
5105 UNGUENTOS ESTERILES SO FAGRICADOS A PRTIROE PRINGIPOS ACT] ¥ EXCIPIENTES ESTERI
10, ELAVTERIOR CONCEPT TECNICO ATORIZA UNICAHENTE LA FASRIACION D OS PRODUCTOS CON L0 PRINCIIOS ACTVOS, CONPONENTES ACTIVS Y FORYASFARMACEUTICS ANTES DESCRT
11 CUALOUIER OUE SE EFECTUE EN | PRESENTE AUDITORIA. RESPECTO A EQUIPOS. AREAS. PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE. Y CONTROL DE CALIDAD. DEBERAN SER INVIMA CON EL FIN DE OUE SE EVALUE Y 1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL
oM CoN L DA FRACTIERSoE ARLEAETURS ARHACEITER. PO 1 TAYTD 5 REMOEV B CORCEPTo TEPISh, ARA L FABRIENEN DE ¥ PRODUCTOS L0S PRINCIPIOS ACTIVOS O CTIvos ¥ CEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
L1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
12 SENISOLDOS RENAS, GLE Y UIGUENTOS
3. 511005 POLVOS o NO EFERVESCENTES, MICROGRANULOS, TABLETAS SIN CUBIERTA ¥ o , TABLETAS GRAGEAS.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
1.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y EMULSIONES.
1:2.2 SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
1.3, PANCREATINA Y SALES BILIARES SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA Y GRAGEAS,
: BOGOTA 1.NO ESTERILES
647 ALTEA FARMACEUTICA SA. | " BOGOTAD.C. Cumple o OF SR FITOTERAPEUTICOS ( EXTRACTOS ESTANOARIZADOS) 2014-04-24 2017-04-24
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
12 SEMISOLIDOS CREVAS GELES Y UNGUENTOS.
3. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERT, TABLETAS EFERVESCENTES Y MASTICABLES Y GRAGEAS. .
Y AMPLIA PARA EL PRIMARIO Y N BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES.
NOTAS ACLARATOF
L COMINES: 5o PRICIIOS ACTVOS NO ANTIEISTCOS BETALACTAVICDS Y N GETALACTAMICOS, HO SUSTANCIAS ENDOCRINAS D TIF0 SEXUAL ANDROGEN0S Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTNEDPLASICS, VO INMUNCSUPRESORES, N RADIOFARMACOS Y NO BIOLSGICOS
2 PRODUCTO FTOTEPAUTICOS: 2L PRODUCTO NEDICHALEHPACADD Y TIQUETADO, YA SUSTANCIASACTVAS PROVENEN & WATERAL D L LANTA EDICAL 0 ASOCIACIONES D ESTAS, FRASENTADO B STADO BRUTO O N FORHA ARHACEUTICA QUE S UTILZA COFNESTERAPATICS. TANBEN PLRDE PROVENI O EXTRACTS, TIVTLRS 0 ACETES: N POBRA CONTENER 5 FORMULACION PRICIPIOS ACTNOS SLADCS Y QUIICAHENTEDEFNIDOS.
3. LA FABRICACION DE , CONTROLANDO Y REGISTRANDO L
. LA FABRICACION D VEDICANENTOS CON BASE EN PRINCIFIOS ACTIVOS TIPO NO SEVUAL ¥ MINERAL sssmm« ¥ con LS 1008 PATA L ASRICHCION OE TRS NEDICAEITOS COMUAES FOR CAYPARAS,CON VALDACIGNDF LIPIEZ Y DETERMIACION PERICDICA D TRAZAS
5 LA PRSHICCION OE EDICAUEATOS CO SASE 1 L FRNCIPO KCTO PAYREATIY & 7ECTA 1 Y on FABRICACION FPARAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA
. PRSI o ProDucTos e BN BTACTO 5 T Bl S s TRERG Y EQUF05 USADOS FARA LA FABRICACION o MEDYANENTDS GOMENES ESTAGLECIEN05% PROCEIIMIENTIS O LIWPEZ VALTOADOS f CONDETERMINACION PERIGOICA DE TRAZAS, PARA GARANTIZAR QUE NO SEPRESENTE CONTAMINACIEN CRUZADA.
7. EL ANTERIOR CONGEPTO TECN ARV LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMAGEUTICAS ANTES DESCRITAS.
. CALQUER MODIFICCION QUE S HAGR BN IS mchmNB sv.mms \ CERTIFICADAS OURMNTE L PRESENTE AUDITORI, RESPCTO A EQUPDS, ARERS,PROCES0S RODUCTIVOS, FERSONAL TECNICO PRINCIPAL O OFLASEHPRESKS CON LAS QU SE CONTRATO LA REALZACON OF ACTIVIDADES CRTICASDEPRODUCKIGN Y CONTROL DECALIOHD,DEBERA”N S NOTIFICADAS AL INVIYA CONELFIN D QUE STE BALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIEREUNA VISTA DE AHPLIACON O VERIFCACION
DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON ONDIENTE, 50 PENA DX U HAYA LUGAR
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION con cTivos v n
1.NO ESTERILES
L1, FITOTERAPEUTICOS
111, UQUIDOS 'SOLUCIONES (JARABES, EXTRACTOS, TINTURAS Y GOTAS), EMULSIONES, SUSPENSIONES Y JALEAS.
1,12 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
115, SOUIDOS: POLYOS ¥ GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULASDE GELATINADURA Y TABLETAS SIN UBIERTA,
HERBAL NUTRACEUTICA BOGOTA
687A SAS (ANTES LABORATORIO BOGOTAD.C. Cumple P L ACONOICIOUANIETO PRAAAIO (HVASA00 B4 FRASCD Y0 BLSTER) Y SECUIDARI (CDFICAOO EIQUETAO, STUCHACO, 05 EN 2012-08-28 2017-09-11
D. 1. NO ESTERL
(OASNATUR)
L1, FITOTERAPEUT
SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
A ACLARATOR
105 COMPONENTES ACTVOS DE PARTIOA b L PROUCCIO £UTICOS SON: MATERIAL VEGETAL Y PuvEzAD0,
2 & ATEROR OGP0 ECHICO, I L0S PROCESOS DE
. AL UIER MODITCACSO QUE S EFEETE EN LAS GONDICONES VLMD E A PRESENTE ACDITORI, HESPELT A SIS, AEAG, POCLSDS FRODUCTVOS, PERSONAL TACNILD PRINIPAL O A ENPRES GUE S CONTRATARON PARA LA REALIZACIGN D LAS ACTVIDADES RITICASDE CONTROL OE CALIDAD Y FRODUCCIE, DESERN SER NOTIFICADAS AL MVIHA CON L FIN DE DETERMINAR S PROCEDE A VISTA BE AWPLIACTON 0 VERIFICACIGN DEL CONCEFT TELNICD EMITIO,
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION CON \CTIVOS Y \CEUTICAS QUE SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES
L1, FITOTERAPEUTICOS
11,1, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBTERT, POLVOS PARA EL LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATIN, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1,12 SEMISOLIDOS: JALEAS
1,13, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
LABORATORIOS PRANA | BOGOTA Y PARA EL BLISTEADO DE CAPSULAS DURAS Y BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS Y ENVASADO Y ACONDICI( UNDARIO DE Y TABLETAS.
727 BOGOTAD.C. Cumple 2013-07-09 2018-07-23
D.C. [NOTAS ACLARATORIAS:
1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO), DE MATERIAL DE L ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. KO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
2 [0S RODUCTOS OBTENIZ03 F WATERIAL D LA PANTA EDICIAL QUE KAV G150 FROCESADD Y OBTENID B FORMA PURA NO SERAN CLASICADOS COMO PROBUCTO RTOTERAFEUTICOS
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS,
4 L LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE P PARTIRDE ERACTOS LIQUDOS (LUIDOS Y BLANDOS) Y MATERUAL VEGETAL VRO,
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION
5 CLALQUIER MODIFIACION QUE S EFECTUE £ LAS CONDICIONE EVALUADAS v ERTIFCADAS DURANTE A PRESENTE ISTA RESECTO A EQUIP % S, PROCES08 PRODUCTVOS, PERSONAL TECHIO PRINCPAL O O LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO LA REALIZACON OFACTIVDADES CRITICS D PRODUCCION CONTROL DF CALIDRD, DEGERAN SER KOTIFCADAS AL TRVIMA CON EL FINDF QUEESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 5 REQUIEREUNA VISTA DE AWPLIAION 0 VERIFGACON
DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
[CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
L1, FITOTERAPEUTICOS i
111, SGLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS, GRANULADOS, Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1,12, LIQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUYENDO SOLUCIONES HIDROALCOHOLICAS) Y SUSPENSIONES
COPACABA
867 LABORATORIO SOLUNA [ ANTIOQUIA Ccumple o saTons: 2013-06-06 2018-06-21

PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL_PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
. 105 PRODUCTOS OBTENID0S BE MATERIAL DF LA PLATA MEDINAL QUE HAYA SIDO FROCESADO ¥ OBTENIDO EN FORMA URA HO ‘SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS SE REALIZA EN Y CON L0S USADOS PARA LA ELABORACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, POR CAMPARAS Y DETERMINACIGN DE TRAZAS DESPUES DE LA FABRICACION.
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE Pf AR DE EXRACTOS LGOS MATERGAL VEGETAL PAVERISADO,

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION é

6.
v

CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
/ERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




1080

LABORATORIO FITO
MEDIC'S S.AS.

|CHINCHIN
A

CALDAS

Ccumple

[CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LAS FORMAS FARMACEUITICAS QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

L.1. FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. LiQuIDOS somuouss, sustNsmMEs Y EMULSIONES.
; e

popeM D GRLATIVADURA Y TABLETAS SN CRTSRTA
T AeONDIAIENTS PRINAR (rSno) o

1. NO ESTERILES
ey FITOTERAPEUTICOS
SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA

NOTAS ACLARATORIAS:

(ODUCTO FITOTERAPELITICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUET! 1AS ACTIV DE MATERIAL DE PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACELITICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.

L PR
2. LoS FRODUCTOS OBTENIDOS DE WATERUAL D€ LA PLAYTA NEDCIL QUE YA £ wucssmo Y OSTENTRO 4 FORMA PRA O SERAN CASFICADS M0 RO FOTRAPEAICOR
EXTRACTO!

o BATEIOR NSO TENICO, LA FABRICACION
LALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS P RESPECTO AEQURCS, RERG, PROCESDS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCPAL  DE LAS EHPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATS LA REALIZACION DE ACTIVIDADES RITICAS D PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SR NOTIFICADAS AL INVIHA CON L FIN D QUEESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AHPLIACION O
REACIon DR CONEEPTE TECHICE TR, D AERDY CON 1 ISPOBISIONSS B L CIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-12-23

2021-01-08

1504

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S.A.

BOGOTA
D.C

BOGOTAD.C.

Cumple

2014-11-26

2017-12-11

1844F

NATURAL MEDY S.A.S.

VALLE DEL CAUCA

Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION CON LAS FORMAS £ DESCRIBEN A

1. NO ESTERILES

1.1. FITOTERAPEUTICOS:

111 LIQUDOS: SOLLCIONSS, SUSPENSIONES v . 0RES

1.1.2. SOLIDOS CAPSULAS DURAS D

¥ FA . ENVASADO D CAPSULAS BLANDAS D GELATINAEN FRASCD

NOTAS ACLARATORIAS:
1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS AC ATERIAL DE L

2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA rayy cusmuuos CoMG PRODUCTO morswzuncos
3. LAS MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS EN LA ELABORACION A EXTRACT 0 CERTIFIADO B e,
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACI £

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALLADAS Y CERTIFICADAS SURMTE A PRESENTE VISTA, RESPECTO A EQUIFOS, AREAS, PROCES0S PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCPAL O D LAS EMPRESHS CON LAS QUE SE CONTRAT LA REALIZACIN D ACTIVIDADES CRTICAS D PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON EL.FIN O QUE ESTE EVALUE Y VERIFQUE I SE REQUIERE UNA VISITA D AHPLIACION O VERIFICAION
[DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACIGN PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS,

2013-09-26

2018-10-10

1850

LABORATORIOS
QUIPROPHARMA

BOGOTA
D.C.

BOGOTAD.C.

Cumple

1919

ROPSOHN THERAPEUTICS
LTDA. (Bodega de Producto
terminado)

BOGOTA
D.C

BOGOTAD.C.

Ccumple

| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION. DE LOS PRODUCTOS L0S COMPC CTIVOS ¥ La £ QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES

1.1. FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATIN

1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUIDAS SOLUCIONES nmnomououo\sy, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, PASTAS Y

i & BYVASI00 02 SGLIDOS (EN FRASCO, TARROS Y ENCELOFANADO): CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTAS.
NOTAS ACLARATORY

1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS AC STERIAL DE L PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACIGN PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS,
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA 0 SR CLASTFCADOS GOMO PRODLCTO FTOTERAPEUTICOS

. LA FABRICACION DEPRODUCTOS FITOTERAPLTICOS SEREAIZA 3 AREAS Y CON EQUIOS BXLUSOS

. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION £cOs, LiQUIDOS Y o AST COMO MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.

. L ANTERIOR COMCEPTD ECNICD, AUTORIZA NICAMENTE LA FABR

. CALQUER WODITICACIEN QUE S FECTUE EN 145 CONDICIONES EVALOADAS Y CERTIFCADAS DURANTE LA PRESENTE VITTA, RESPECT A EQUIPS, AEAS, PROGESOS PROPUCTTOS, PERSORAL TECHIOD PRINCIAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATS LA REALZACIN DE ACTIVIOADES CRTICAS F PRODUCCION Y CONTROL DE CALIOAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVMA CONEL FIN DE QUE ESTE EVALJE Y VERIFIGUE 1 SE REQUIERE UNA VISITA DE ANPLIAION O VERIFCACION
DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-06-17

2018-07-02

[COMPLE CON Ticr TURA FARMACEUTICA, PARA EL PRODUC 0S: ESTUGHADO, “CODIFICADO, ¥ COLOGACION DE STICH CON BASE EN PRINGIPIOS ACTIVOS COMUNES Y ENTODAS o DEFRRIOY
(CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y STICH UTICOS, NO ESTERILES, EN 2 REQUIEREN CADENA DE FRIG.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUAES: SON PRINCIPIOS ACTIVS NO ANTIBATICOS GETALACTAMICOS ¥ N0 BETALACTAMICOS. NO HORMONALES (0 TIPO SEXUAL ¥ NO SEXAL, HO ANTINEOPLASICOS. NO INMLNCEURRESORES, N0 RADICFIRMACDS ¥ N 0LGGIC0S.
2 F1 ANTERIOR CONCFPTO TECHICO B 0N 1 0% PRINCIPIC

2014-04-30

2017-05-15

1974F

LABORATORIOS IBERO
PHARMA S.AS.
TBEROAMERICANA
FARMACEUTICA

BOGOTA
D.C

CUNDINAMARCA

Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION CON LAS FORMAS £ QUE SE DESCRIBEN A

1. NO ESTERILES

1.1, FITOTERAPEUTICOS:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: JALEA

Y PARA EL ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO Y DE PRODUCTOS N

(CAPSULAS DE GELATINA DURA, CAPSULAS DE GELATINA BLANDA, TABLETAS RECUBIERTAS Y SIN RECUBRIR.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, 'DE MATERIAL DE L ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
2 LOS RODUCTOS OBTENIDOS DE VATERIAL D LA PLAYTA EDICIAL QUE FAYA S0 FROCESAD0 Y OBTENIDO € FORYA FURANO SERAN QS0 oMo RO FTOTERAPETIEDS

3. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION
5 CURLQUIER MODIFICACON QUESE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALLADAS v CERTIFICADAS DURATE LA PRESENTE AUDITORI RESPECTO A EQUIROS, Arens ROCES0S PRODUCTIVS, ERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EWPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISRC NES A QUE HAYA LUGAR.

2015-06-05

2020-06-23




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION

(CON LAS FORMAS £ UE SE DESCRIBEN A
1 NOESTERILES
11, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2022 BIOHEALTHY SAS MEDELLIN | ANTIOQUIA Cumpl Il 2016-09-02 2021-09-16
Ql mple 1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS. ACTIVAS PPROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA EN SU FORMULACION PRINCIPIOS A Y QUIMI
2. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION SON EXTRACTOS secos.
3. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION 05 Ev
4. CULQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS ¥ CERTIF FRESPECTO A QU0 AREA, FOCESOS PODLCTINOS ERSONAL TEGHIO PRINCIAL 00 ON LS QUE REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 S REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPC NES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPTE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTORA PARA TA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEDTICOS CON TOS COMPONERTES ACTVOS ¥ TAS FORWAS FARMACEUTICAS QUE SERECACIONAN A CONTINUACION
1.NO ESTERILES
11, FITOTERAPEUTICOS
111, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.1.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
NOTAS ACLARATORIAS:
980 keops FaRMACEUTICA EU. 37O I80coTADC Cumple 1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER 2011-11-20 20161005
EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
2.L0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS

3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS,
4 EL LABORATORIO REALZA LA FABRICACION DE PRODLCTOS FITGTERAPELTICOS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUOS (FLUIDOS Y BLANDOS), EXTRAGTOS SECOS Y WATERIAL VEGETAL PULVERIZACO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESC

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTNOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTMIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIEICADAS AL INVAIA
CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITID(




