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NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

ALTEA FARMACEUTICA S A
(ANTES MERCK SA)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA DE X YiAs
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

112, SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

1.1.3. SOLIDOS POLVOS. NO GRANUL v 08, CAPSULS ‘GELATINA TABLETAS SIN CUBIERTA No TABLI NO
EFERVESCENTES Y GRAGEAS.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
121, LIQUIDOS SOLUCIONES Y EMULSIONES.

122, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

1.3. PANCREATINA Y SALES BILIARES SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA Y GRAGEAS,

1.NO ESTERILES
11. DE ORIGEN (

111 LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

112 SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

113, SOLIDOS TABLETAS CON Y. . TABLETAS MASTICABLES Y GRAGEAS.

Y AMPLIA PARA EL PRIMARIO CAPSULAS DE GELATINA BLANDA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANC TIPO SEXUAL Ysus NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.
2 PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL o ESTAS, EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPELTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DEE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP o DEFINIDOS.
3.La oE REALIZA EN AREAS COMUNES, CONTROLANDO Y
4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES), SE EFECTUA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE OTROS
MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPASIAS, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.
5 LA FASRICACION DE MEDICAWENTOS CON BASE EN EL PRINCIPO ACTIVO PANCREATIA, S EFECTUA N LAS MISHAS AREAS Y CON 05 A INES, POR CAMPARIAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA

. SE EFECTUA EN LAS MISW EQUIP A DE ECIENDOSE DE LIMPIEZA VALIDADOS Y

oM DEATEAMNACION PERIODICA DE TRAZAS.
7. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLICTOS GON LOS PRINCIIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACELTICAS ANTES DESCRITAS
E SE HAGA EN L/ EVALUADAS Y LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
R Ao DE A TVIOADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD. DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE E5TE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONCEPTO TECNICO EMTIDD. DE
LuGAR

20140424

20170424

|ARBOFARMA SAS (Anes
ARBOFARMA S.) (PLANTA
DE LIQUIDOS Y
SEMISOLIDOS)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

(CUMPLE CON LAS BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA DE JoNAN

LnoEsTERLES
11

LT L1QUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

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

1.3, CORTICOIDE:

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

L. M

1.4.1, SEMISOLIDOS: CREMA AL 5%

2 EsteRLes
NES

s
T2 LguIbos:Sou LAS, VIALES Y. PLASTICOS) SO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
717 SMISOLIDS: UNGUENTOS (TUB0S COLAPSLES) Y GELES

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

22,1, LIQUIDOS: SOL. UERO Ve LAS. VIALES Y. PLASTICOS) §IO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
722, SIMISOLIDOS: UNGUENTOS (U305 COLAPSIBLES

2.3, CORTICOIDE:

2:3.1, LIQUIDOS: oL LAS. VIALES Y. PLASTICOS) §IO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
732 SEMIS0LIDOS, UNGUENTOS (U305 COLAPSIBLES

3. FITOTERAPEUTICOS.
3.1 SEMISOLIDOS: Cremas, geles y unguertos

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCI BETALACTAMICOS, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

PRODUCTOS FTOTERAPEUTICOSES EL. PRODUCTO MEDIGIVAL ENPAGADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIAN PROVIENEN DE MATERIAL DF LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTA, PRESENTADO EN ESTADO BRUT 0 EN FORMA PARMACEUTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES, NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIP! DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASFICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPELTICO

TOAPARA LA

TALACTAMICOS, IMIQUIMOD Y CoNL [y DEOTROS
QU NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MAUFACTURA, POR CAMPARAS, VALIDAGION DE LIIEZA ¥ CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS

5 LA ESTERILZACION DE LOS LIQUIDOS ENVASADOS EN ANPOLLAS SE REALIZA POR FLTRACION ESTERILIZANTE Y ALGUNOS POR ESTERILIZACION TERMINAL O POR LLENADO ASEFTICO CUANDO SON FABVRICADOS A PARTIR DE MATERIAS PRIVAS ESTERILES

5 AESTERILIZACION DE LAS USPENSIONES ESTERILES ENVASADAS N VALES SE REALZA POR LLENADO ASPT

EETERLZADAS POR PLTRACION ESTERILIZANTE

ESSON
ESSONF, ARTIR DE PRINCI? ES Y EXCIPIENTES ESTERILIZADOS PREVIAMENTE AL PROCESO DE MEZCLA.
DELOS ACT
22 Gumsgur SE EFECTUE EN UADAS JRANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA

REALIZACION DE ACTVOADES GRITICAS DE PRODUCCION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL VA CON EL £ DE QUE 52 EVALUE ¥ VERIFIGUE 5 52 REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECN CO EMITIZO

20140717

2017.07-17
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ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
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NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

C.1. LABORATORIOS
IMPROFARME SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS PARALA DE PRODUCTOS L YU SERELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1, FITOTERAPEUTICOS:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

1.1.2. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA.
NOTAS ACLARATORIAS

USTANCIAS MATERIAL DE LA PLAYTAMEDICNAL EsTAS, EN FORMA

Tion CON EINES TEANPELTIOOS. TAMIEN PUZDE MAOVENI DE EXTRAGTOS TNTURAS O ACRITES.NO PRINCIP DEFINIDOS.

2 LOS PRODUCTOS OBTENIQS D MATERIAL DELAPLANTAMEDICAL QUE HAYA SIDD PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERA CLABILOADD GO PRODUCTO P OTERAPETIEGS,

usivos

i LABORATORIO REALIZALA PABRIGAGION DE PRODUGTOS mmr;ms:uncos A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.

5. EL ANTERIOR CONCEPTOTECNICO, AUTORIZA UNICHENTE
QUE SE EFECTUE EN L/ LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO

A REAUZACIQN D ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL bE CALIDAD. DEBERAN SER NOTIRCADAS AL INVMIA CON EL F\ DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S 52 REQUIERE UNAVISTADE AMPLICION O VERINCACION DEL CONGEPTO TECNICO ENITDO. DE

20151223 20210108

CLARIPACK SA

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA EL CONCEPTO. A 3 PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y COMPONENTES ACTIVOS Y
LAS FORMAS SE RELACIONAN

1 NosTeRLES

PoL JLADOS capSUL GELATINA

PoL JLADOS capSUL GELATINA
eyterrehors BETALACTAMICOS:
131, SOLIDOS: TABLE

PoL JLADOS capSUL GELATINA

1.NO ESTERILES
11. FITOTERAPEUTICOS:
111, SOLIDOS: TABLE v

PoL JLADOS capSUL GELATINA

JE, ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO Y DE ES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO
i LIDAS QUE RIO Y PARA EL ISTEADO Y ENVASADO EN FRASCO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYE.

Y PARAEL
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL EN
OvULOS).

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC TIPO SEXUAL v vsus £5NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN L ¥ SONF, BASE EN PRINCIP) . POR
CAUPARA METODOLOGIA DE LIVPIEZA VALIDADA Y NONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAFARNACEUTICA QUE 52
TIIZA CON INES TERAPELTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TRTURAS & ACETES. NO ACION PRINCIP DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PLANO SERA CLASIFCADO COMO PRODLICTO morswsmco

QUi

OR CAMPARIAS, P 0 DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS
PARTIDAPARA LA A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO /6 EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS

. CONCEPTO DE FABRICACION DE GRANULOS, CONTEMPLA LA FABRICAION DF GRANDLADOS (SRANLOS 7 MICROGRANLIL0S) DADO GUE LA RESOLUCION 3058 DEL 7008 N0 NCLUVE 05 COMO FORMA DELOS GRANULOS

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, Aummu GNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS O

5. 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

CONTRAYO LA REALIZACION D ACTMABES CRITCAS DE PRODUCCION ¥ CONTROL DE GALIDAD, DEBERAN SER NGTIFICADAS AL INVIVA CON EL FN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI S& REQUIERE UNA VISTA DE AMPLIAGION O VERFICACION DEL

(CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE

20141024 20171110

FARMACAPSULAS SA -
LANTANo.2

BARRANQUILLA

ATLANTICO

|CUMPLE CON LAS BUENAS URA PARALA DEL LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L SERELACIONAN
1. NO ESTERILES

1.1 FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.

1.12. SOLIDOS MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL

TIPO NO SEXUAL
171 L1QUB0S: SOLUCIONES v SUSPENSIONES:

1.3, COMUNES
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.3.2. SEMISOLIDOS GELES A GRANEL,

1:3:3. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL Y CAPSULAS DURAS CON CONTENIDO LIQUIDO YO CENTRO LIQUIDO.

1.4, PANCREATINA
1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS,

PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER) Y ESTUCHADO) DE ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES
TIPO NO SEXUAL Y FLUTICASONA)

1.1.1. SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATINA

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. SOLIDOS TABLETAS RECUBIERTAS

1.3 COMUNES

13,1, SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS Y DURAS DE GELATINA

20140429 20170514
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DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
Y PARALA DE JTICOS QUE SE RELACIONAN
1. NO ESTERILES
11, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS O ANTISOTICOS (BETALACTAWICOS Y NO BETALACTAHICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL vsus £5NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICY
IPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EsTAS, EN FORMA
TI12A CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS 0 ACH ACION PRINCIP! o DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
'QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3.4 REAL EQUIPOS DE POR CAVPA DE LINPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
4L PRIMARIO It ESDE Y FLUTICASONA) SE REALIZA Y EQUIPOS DE oE 0
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS,
! u NO BETALACTAMICOS, SE REALL REAS Y EQUIPOS DE e , hs, DE LIMPIEZA VALIDADO ¥
MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
BASE EN REALL RAS EN AREAS ECIENDOSE DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE
COMENZAR UNA NUEVA FABRICACIO
LA PABRICACION DF GELES AGTAUEL SE REALZA CON BASE E1 PRINCIPOS ACTIVOS COUUNES PATA SR EN1ASADO POR UN TERGERO
5 £ ANTERIOR CONGERTO TECNICO, Aummu umcmgm; LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS,
10.CUALQU TE AUDTORIA RESPECTO A EQUIOS, AREAS,
FEALZACION OE ACTIVIDADES CRITICAS O PRODUCCION Y CONTROL DE CALDAD, DEBERA SER NOTIFIADAS AL INVIVA CON L I OF QUE ESTE EVALUE Y VERFIQUE 1S REQUIERE Ul 1T DE AMPLACION O VERIFICACION DEL CONGERTG TECNICO ENTTIG) DE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los YU QUE SE RELACIONAN
1.NO ESTERII
11c F\TDTERAPEUT\CO
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1,12 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS
FUNDACION LABORATORIO
DE FARMACOLOGIA BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2012-04-23 2017-04-30
VEGETAL "LABFARVE: RO EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DELA PLANTA MEDICINAL O ESTAS, EN FORMA
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCOS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO CION DEFINIDOS.
2. Los PPRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE NAVA $IDO PROCESADO Y OETEN\DO EN FORMA PURANO SEPAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
£y REALIZA EN ARE) SNVOS.
4. a LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FWoTERAPEuT\cos A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS. (FLU\DQS YBLANDOS), EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L /ALUAL As RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRoDucnvos 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 NOT\F\CADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE PRODUCTOS, Los YU £ DESCRIBEN
1.NO ESTERI
11 FWQTEPAPEUHCDS
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES, EXTRACTOS, TINTURAS Y GOTAS), EMULSIONES, SUSPENSIONES Y JALEAS.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTO:
1.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y TABLETAS SIN CUBIERTA.
HERBAL NUTRACEUTICA Y PARAEL ACQNDIC\ONAMIENTO PRIMARIO (ENVASADO EN FRASCO Y/O BLISTER) Y SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS:
SAS (ANTES LABORATORIO [B0GOTAD.C. socotaDc. | MARASLAC 20120828 2017.00-11
OASNATUR) 11 PToTERAPEUTICOS
1.1.1.S0LIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRDUCCION DE PRODUCTOS EGETAL ERIZA IQUIDO
2. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA Y LOS PROCESOS DE S PRODUCTOS CON LOS COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS:
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATARON PARA LA REALIZACION DE LAS
[ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER AL INVIMA CON EL PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON URAPARALA DE PRODUCTOS LAS FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1.NOESTERILES
1.1, DE ORIGEN FITOTERAPEUTICO (VEGETAL)
111 SOLIDOS PPOLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA Y BLANDA
112, LIQUIDOS S:SOLUCIONES, SUSPENSIONES  SUSPENSIONES Y JALEAS.
JULEPS PHARMA LTDA
e s0coTADC BOGOTADC.  [NOTAS ACLARATORIAS 20121009 2017-1022
1 PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: €5 L. PRODUCTO NEDIGIAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVENEN DE ATERIAL DE LA PLANTAMEDICINAL 0 ASOCIACIONES D ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORVA FARNACEUTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN DE EXTRACTOS, TINTU DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENDOS DE MATERAL DE LAPLANTAMEDICAL QUE HATA S00 mezwo v OSTERIDO EN FORVA PURANO SERAN CLASIICADOS COMO PRODUCTO FTOTERAPEUTICOS
LZAEN
, a ANYER\OP CONCEPTO TECNICO, AUTORZA umcwsmz LA e 105 PRODUCTOSF
UEL FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S| PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES
RenaoAS
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Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

KEOPS FARMACEUTICA EU,

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los YU QUE SE RELACIONAN

1. NO ESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULAE TABLETAS CON Y. GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
15 L1QUID0S: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:

USTANCIAS MATERIAL DE LA PLAYTAMEDICNAL EN FORMA
UTIIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES.NO e bEF DS
2.L0S PRODUCTOS OBTENIOS DE WATERIAL DE LA PLANTAMEDICIAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURAND SERAN CLASIFCADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,

USIVOS.
o LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS F\ToTERAPEuT\cos A PATTIR DE EXTRACTOS LIQUIDDS (FLUIDOS Y BLANDOS), EXTRACTOS SECOS Y ATERIAL VEGETAL PULVERIZADO:
5 L ANTERIOR CONCEPTOTECNICO. AUTORIZA UNICAENTE
EFECTUE EN EAS, PROC SONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA

o

QUESSH IPOS, AR 0CESOS . PER:
REALIZACION DE ACTIBADES CRITICAS DE PRODUSCION Y CONTROL DE CALIPAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FN DE GUE ESTE EVALUE Y VERIFKQUE 8 S2 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERFICAGION DEL CONGERTO TECNICD EMTTID

20111120

20161005

LABORATORIO EL MANA
COLOMEBIA SA.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

(CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA DE v

1.NO ESTERILES
1.1, FITOTERAPEUTICOS:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS JALEAS, GELES Y UNGUENTOS,

1.1:3. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y POLVOS NO EFERVESCENTES.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN LA SE RELACIONAN

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

NOTAS ACLARATORIAS:

1 DE LAPLANTAMEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE S&
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! DEFINIDOS.
2.LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y O FTOTERAPELTICOS,
3L PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS UIDOS Y SECOS,
4.1a FORMA. IDA, TABLETAS SIN CUBIERTA, SE REALIZA UNICAMENTE POR COMPRESION DIRECTA
FORMA. 104, CAPSULAS DE GELATINABLANDA, SE REALIZA EN ENVASE BLISTER Y EN FRASCOS.

5. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DEL DESCRITAS.

ENL LA P IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMEADES CRITICAS DE PRODUCCION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FINDE QUE ESTS EVALUE ¥ VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISTA DE AMPLIAGION 0 VERICACION DEL CONCEPTO TEGNICO EMITIDD, OF

20140805

20190821

LABORATORIO FITO MEDIC'S

CHINCHINA

cALDAS

|CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA 3 U

1.NO ESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.1:3. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y TABLETAS SIN CUBIERTA,
'Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASADO) DE:

1.NO ESTERILES

1.1 FITOTERAPEUTICOS

1.1.1, SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA

NOTAS ACLARATORIAS:

USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL ) OEN FORMA se
unuzA O FINES TERAPEUTICOS TAMBEN PUEDE PROVENIR BE EXTRACTOS, TNTURAS ACEITES. NO ACION PRINCIP! ADOS. DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE NATERIAL DE LA PLANTAMEDIGIAL QUE HAYA SID0 PROGESAO0 ¥ FITOTERAPEUTICOS.
N E) UIDOS Y/0 SECOS.
- EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO, AUTORIZA CNICAMENTE Lo NoE i ¥

OB, ARERS, PROGESDS PRODUCTIVOS, FERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTIDADES CRITICAS DE PRODUICCION Y CONTROL DE CaonD, DEBERAY SER Nonmms AL OINA CONEL rw OF QUE £5TE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIZ0, DE

20151223

20210108

|CUMPLE CON LAS BUENAS MANUFACTURA ARALA oE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L SERELACIONAN

1 ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS)
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121 LIQUDOS: SOLUCIONES DE PEQUERD VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y ALES)

L1, LIQUIDOS: SOLUCIONES ¥ SUSPENSIONES D REQUERD VOLUMEN PARENTERALES (AVPOLLAS)
1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (ANAL

141 QUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENC VOLUMEN WPOLLAS DEVORID)

15, COMUN

51 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AWPOLLAS Y ALES)

2.NO ESTERILES
2.1 MIQUIMO

2.1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

212 HORMOWAS DE 110 S

212 soubos aLETAs CON ¥ SN CUBIERTA Y GRAGEAS.

4, SEMISOLIDOS. CAEAMAS, UNGUENTOS GLIS, OVULOS ¥ SUPOSITORIOS:
2 SaATIKOTICOS NG BETALACTAMIGOS
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AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO SAS.
LAFRANCOL

CIUDAD

DEPARTAME

VALLE DEL
cauca

CCONCEPTO TECNICO

22,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.

222, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

223 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,
TIPO NO SEXUAL

23,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

232, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS

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

2.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA)

2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

2.5 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (ANAL ES DE LA HORMONA

25,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES

25.2. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

2.6, PANCREATINA Y SALES BILIARES

256.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y PoL RANULOS.

2.7. COMUNES

27,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

27.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS

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

3. FITOTERAPEUTICOS

3.1, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

3.2, LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

Y PARA EL ENVASADO Y. e . CON L ACTIVOS Y U JoNAN

1.NOESTERILES
11. COMUNES
111, SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC TIPO SEXUAL Ysus HORMONAS NO SEXUALES, NO INMUNOSUPRESORES, NO
ANTINEOPLASICOS, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIP TIPO NO SEXUAL L ¥ ANAL £5 DE LAHORMONA . NO BETALACTAMICOS, IMIQUIMOD, Y
SALES BILIARES Y DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN VEGETAL (FITOTERAPEUTICOS), ES REALIZADA EN LAS Y coNL BASE EN PRINCIP! INES, POR CAMPARA
£ TR NUEVA , LA CUAL DEBERA SER £ ATRAVES
DE TIPO SEXUAL Ysus REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
4 LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS EN SOLUCION ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE INCLUYENDO LOS LLENADOS EN JERINGAS PRELLENADAS. AS| MISMO, PARA LAS SUSPENSIONES, LA ESTERILIZACION DEL VEHICULO Y/O SOLUCION ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y
POSTERIOR ADICION DEL PRINCIPIO ACTIVO INSOLUBLE ESTERIL.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA | ENVASADO Y ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITA.
E SE HAGA EN L EVALUADAS ¥ LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS, EQUIPOS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
FEALIZACIO DE ACTIVIDADES CRITAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON L FN D QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1S& REQUIERE UNAVSITADE AMPLIACION  VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIO, DE
LUGAR.

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

20130722 2016.07-22

LABORATORIO NATURFAR
LTDA

MEDELLIN

ANTIOQUIA

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE U DESCRIBEN

1.NO ESTERILES

11 FITOTERAPEUTICOS

111, LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

112 SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

113 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS TABLETAS CON Y. Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

Y PARA EL ACONDICI ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS:

PRO EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LAPLANTAMEDICNAL O EsTAS, EN FORMA
LTII2A CON FINES TERAPELTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES NO ACION PRINCIP! DEFINIDOS.

L5 PRODUCTOS GBTENIDOS DE NATERIAL DE Lk PLANTAMEDICIAL QUE WA S0 PROCESADG Y GBTENIDO EN FORA PURANG SERAN CLASIICADOS COMO ARODUCTO FTOTERAREUTICOS,

5 EL LABORATORIO REALIZA LA ABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS APARTIR DE MATERIAL VEGETAL PLLVERIZADO

4 ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAENTE LA
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EALOADAS ¥ LA RESPECTO AEQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZAION DE ACTMBADES CRITICAS DE PRODUSCION Y CONTROL DE CALIPAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON EL F\ BE GUE ESTE EVALLE Y VERIFIQUE 9 S2 REQUIRE UNAVISTADE AMPLIACION O VERIFCACION DEL CONGERT TECNIGD EMITEO,

20140321 20190407

LABORATORIO SOLUNA

copACABANA

ANTIOQUIA

|CUMPLE CON LAS BUENAS URA ARALA oE ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

1.NOES

1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS, GRANULADOS, Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.12.LiQUIDOS: SOL UYENDO SOL COHOLICAS)

oS scLaRATORAS

CUYAS SUSTANGIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ) EN FORMA
WA CON FINES TERAPELTIGOS. TAMBIEN FUDE PROVENI D EXTHRACTUS, TTURRS & ACET -ORMULACION PRINCIP! DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICIVAL QUE HAYA SID0 PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA N SEAA CLASIICADG CON PROBUCTO FROTLRAREUTICO!

DE TRAZAS DESPUES DE LA FABRICACION.

. LABOATORYO REALIZA LA ABRICACION DE PRODUGTOS & mmTERAPEmeoS APARTIRDE EXTRACTOS LIQUIDOS v NATERIAL VEGETAL PULVERIZADO

5 L ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA
QUE SE EFECTUE EN L/ IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO

A REALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUGEION v CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON E1 FI DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERIQUE 51 SE REGUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION G VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNIGO EMID0

2013.06-06 20180621

CUMPLE CON L URA . POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO AFABRICACION DE CON Lo Y LAS FORMAS. RELACIONAN

1.NO ESTERILES
11 COMUNES

1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

112 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS

1.3 SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (QUINOLONAS Y AZITROMICINA)

121, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

122, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (NEOMICINA SULFATO, POLIMIXINA B SULFATO)

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

1.4 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

141, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.

15 CORTICOIDES (BETAMETASONA)

151, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

16 CORTICOIDES

161, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
Licenciamiento Jul-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
2 esTeRILES
21, COMUNES
2111 SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VALES).
212, Liguibos: oL esoe 10 VOLUMEN EN VIALES. Y SOLI MiCaS DE UMEN EN ASTICOS DE PEBDIPEAD.
22 AVTIBIOTICOS K0 BETALACTANICOS
2.2.1. LIQUIDOS: M T DE R UMEN EN LASTICOS DE PEBD/PEAD.
LABORATORIOS BUSSIE SA. |BOGOTAD.C. ocoTADC, |23 CORMCODES. 20141120 2017-12.08
2.3.1 LIQUIDOS: SOLL M T DE R UMEN EN LASTICOS DE PEBD/PEAD.
PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS SIGUIENTES COMPONENTES:
1 NOESTERILES
o GINKGO BILOBA),
1111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH TIPO SEXUAL v vsus £5NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
MUNOSLPRESORES, K0 RADIOFARIACOS Y110 B10.061C0S
IPACADO ¥ ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTH DE LA PLANTA MEDICINA O ASOIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAFARNACEUTICA QUE 52
(TI12A CON FINES TERAPELTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES NO ACION PRINCIP! DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HATA SI00 PROCESADO Y OBTENDO X FORIA PURANO SERA CLASFICADO CONO PRODUCTO FTOTERAPEUTICO
i £ EN PRINCIP BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN L SON FABRICAD BASE EN
PP\NCIP\DS ACH\/DS CCOMUNES, POR CAMPANA 'Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE CDMENZAR uNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE. REG\STROS DE PRODUCCION.
. Y EQUIPOS Di , POR CAMPAIAS, P 10 DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5 LAS SOLUCIONES ESTERILES SN ESTERILIZADAS POR FIL TRACION ESTERILIZANTE CO ROSTERIOR LLENADO ASEPTCO,
6. LA SOLUCION 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 L PERMETRINA £ SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS, EN PLANTA INDEPENDIENTE
5. ELANTERIOR CONGEPTOTEGNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS GON LOS PRINGPIOS ACTIVOS Y LAS FORWAS PARMACEUTICAS DESCRITAS
9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGH EVALUADAS Y LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALZACION OE ACTIVIDADES CRITICAS| B PRODUCCION Y CONTRO DE CALIDAD, DEBERAN SER OTICADKS AL NVINACON ELFIN DE QUE ESTE EVALLE Y VERIFKQUE S 52 REQUIERE UNAVISTA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL COGERTO TECNICO ENITIDO,DE




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S A.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS. URA L PARALA oe Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPI ¥ LAS FORMAS F/ SE RELACIONAN A
CONTINUACION:

1. ESTERILES

11 COMUNES
1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (vmss AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD).
11.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)

1.2, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y OTROS BETALACTAMICOS: CARBAPENEMICOS)
121, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO),

1.3, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
1:3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

1.4, ANTINEOPLASICOS
1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)
1.4.2. SOLIDOSLIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)

15, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
15,1, LIQUIDOSISOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SOLI MICAS JETILENO DE ALTA Y B

1.6, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
16.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

1.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (BETAMETASONA)

17.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

2.NO ESTERILES.

2.1 COMUNES

211 LIQUDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES ¥ SUSPENSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AROSOL.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELE

2.1:3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS. TABLETAS CON Y.  CAPSULAS DURAS DE GELATINA, GRAGEAS, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

22 BETAL
2.2.1. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.3, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)

23,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

2:3.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

2.4. ANTINEOPLASICOS
2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

25. IMIQUIMOD
25,1, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,

26, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

5, SOLIDOS! CARSULAS DURAS DE GELATIVA, TABLETAS CON Y SN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSLULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

2.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
271 LIQUDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AROSOL.

75 SOLIDOSITABLETAS CON Y SN CUBIERTA

NOES!

25, SOLIDDS: CAHSULAS BLANDAS DE GELATINA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COI E INSERTOS Y ADICION ES, PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y EMBOLOS)
D MEDCAMENTOS ESTERILES ¥ N ESTERILES CON BASE EN PRINGIFOS ACTIVGS ANTIBIGTIOOS (BETALACTAMIGOS Y NG BETALAGTAMICOS), HORMONAS (& TIRG SEXUAL ¥ NO SEXUAL) Y TODAS LAS FORMAS REQUIERAN Y NO REQUIERAN
(CADENA DE FRIO

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus ES NO SEXUALES, 1S, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS YN0 BOLOGICOS

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA se
TIIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES NG PODRACONTENER EN S0 FORMULACION PRINCIP D DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

3. AMICOS, TIPO SEXUAL Y ANTINEOPLASICOS, SE FABRICAN EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,

INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIDS, SISTEMAS ¥ MANEIO DE ARE NDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, WANEIO DE VESTINENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INGLUYA NORAS
PROCEDIMENTOS ¥ PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESAEN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AR

4.POR SU L

E DE PRINCIP ASU PRINCIP

BETAL = E REALIZA EN LAS 7 CON LOS MISHOS EQUIPOS, FOR CANPANAS Y DEMOSTRACION DE AUSENCIA DE TRAZAS DE ALGUNG DE ANTES
NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER SDE METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA PARA GARANTIZAR LA INEXISTENCIA DE CONTAMINACION CRUZAOA ENTRE ELLOS

LAt SOLUCIONES ESTERLES SO ESTERL ARG POR L TRACION ESTERILIGANTE CON POSTERIOR | LENADO ASEICO ¥ B STERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

5 LA SOLUCION DE PARTIOA DE LOS POLVGS LIOFLIZADOS SE ESTERILZA MEDIANTE FLTRACION ESTERILEANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASETIO.
7. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES,
5. ux ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO

AsEr
ot 3 BASE EN PRINCIP! BETALACTAMICOS, E IMIQUIMOD ES REALIZADA EN L Y CONL 0S DONDE SON
., POR CAMPATA, DE COMENZAR UNA NUEVA LO CUAL DEBERA £ ATRAVES DE
10, LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA Y EQUIPOS DE DE RAS, LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

11 LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DI
7 L PLANTAAUDITADA FABRIGA SLIL EMENTOR DIETARIOR N AREAS D COMUNES EN FORMA DE SOLIDGS, ROLVOS ¥ CAPSIILAS BLANDAS DR GELATINA, FOR CAMPARAS Y CON VALIDATION DE LMPIEZA (TRAZAS), AR LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION DE
LA DIRECCION DE MEDICANENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA

DELOS Y LAS FORMAS
1 cunaun UADAS DURANTE L PRESENTE ALDITORA, RESPECTO A EQUIPOS, AHEAS, O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
eazaaon DE AeTvoAoES cRchs e PRODUCCION Y CONTROL DR CALIDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA \1TA DE AMPLACION O VERIFIGACION DEL CONGERTO TECNICO ENITIO, DE

20131024

20161108
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ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S A.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS. MANUFACTURA L PARALA PRODUCT LOS PRINCIP) Yias SERELACIONAN A
CONTINUACION:

1 EsTenuEs

L1 LQUIDS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERD VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD).
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).

1.2, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS

12.1,50LIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)

13 TIPO SEXUAL
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO)

1.4, ANTINEOPLASICOS
141, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)
142, SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).

15, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
151, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD).

16 TIPO NO SEXUAL
16.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO)

1.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (BETAMETASONA)
171, LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

2 NoesTeRLES
2.1.comur
1t L1QUIBOS: SOLUCIONES, EMUL SOLUCIONES EN AEROSOL.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

2.1:3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y. . CAPSUL/ GELATINA, GRAGEAS, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS),

22.
2.2.1. SOLIDOS : POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

23. TIPO SEXUAL
23,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
2.3.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

2.4. ANTINEOPLASICOS
2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

25. MIQUIMOD
25.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

2.6, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

256.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.

256.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

26:3. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

E TIPO NO SEXI
27,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULS\ONES 'SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
2.7.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUEN

723 SouIDOS TABLETAS CON Y S CURERTA.

3.NO ESTERILES
o FTOTERAPEUTICOS

3.1.1. SEMISOLIDOS: C}

517 SouIDOS: CARSULAS BLANDAS DE GELATIVA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, C E INSERTOS Y ADICION DY CUCHARAS, GUANTES DESECHABLES, PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y EMBOLOS)
06 MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EK PRINGIPIOS ACTIOS ANYIE\OT\COS1BETALACTAM\COSVNO SETALACTAVICOS) HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL) Y TODAS LAS FORMAS REQUIERAN Y NO REQUIERAN
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI TIPO SEXUAL v Ysus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
NMUNOSLPRESORES, NO RADIOEARMACOS v NO BIOLOGICOS
EsE EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA
TiI2A CON FINES TERAPETICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS & ACETES NO PODRA ACION 00S DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYASIDO PROCESADO ¥ OBTENDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO
MICO! TIPO SEXUAL ANTINEOPLASICOS, SE FABRICAN EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS

)TRAS AREAS DE P NEJO DE AR ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROGEDIMETS 1 PAECAUCIONES ATOWAR PARA £ PERSORAL QUE INGRESAEN SACHAS ARERS, CON EL Fi D EVTAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE ¥ HACIADICHAS AREAS
4. POR SU COMPOSICION L A BASE DE PRINCIP RICAN EN ES PARA SU F/ I MISMO LA FABRICACION PRINCIPIOS ACT
BETALACT: ES (CEFALOSPORINICOS e ALz BN eoni0s USENCIA DE TRAZAS DE ALGUN DE ESTO | ANTES
NUEVA F/ O CUAL DEBERA SER E ATRAVES DE ADE LMPEZA VAL DA EELLOS

5 LA& SOLUCINES ESTERILES SoN ESTERILIZADAS PO FLTRACION ESTERLZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTIO Y EN OTROS CASGS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERLIZACION TERMINAL PR CALOR FUIMEDG.

6. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

7. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.

8. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO
ASEPTIC

BASE EN PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS, TIPO NO SEXUAL E IMIQUIMOD ES REALIZADA EN LAS I REAS Y CON L JIPOS DONDE SON

BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, OE COMENZAR UNA NUEVA F/ 1 CUAL DESERA SER COMPROBABLE ATRAVES DE REQISTROS DE PRODUCCION,

10, LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA Y EQUIPOS DE e MUNES, POR CAMPARAS, PROCEDIMENTO DE LIMPIEZA VALIDAO Y MONITORED PERIOOICO DE TRAZAS.

11.L0S COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE (TRACTOS SECOS Y FLUID

12, LA PLANTA AUDITADA FABRICA SUPLEMENTOS DIETARIOS EN AREAS DE COMUNES EN FORMA DE SOLIPOS, POLVOS Y CAPSULAS BLANDAE DE GELATIVA POR EAMPARAS v CON VALIDACION DE LIPIEZA (TRAZAS), PARA LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION DE
0 DEL INVIMA.

19.EL ANTERIOR CONCEPTO TEGNICO, AUTORIZA UMICAMENTE LA DELOS ONLOS PRINGIPIOS ACTIVOS, COMPO TS YUAS FORAS | DESCRIT)

14. CUALQUIER UE SE HAGA EN L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PF AS QUE SE CONTRATO LA

REALIZACION DE ACTVDADES CRITIGAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SERNOTIFICADAS AL NVINA CON EL FIN D QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA T BE AMPLAGION & VERIIGACION DEL CONGERTO TECNIGS ENTI, DE
ACUERDO CON L

20141126

2017-12-11
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ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
Licenciamiento Jul-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA oE Los EN L Y QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
11, FTOTERAPEUTICOS
1111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
| ABORATORIOS DE 112, LIQUIDOS: SOLUCIONES
PRODUCTOS NATURASOL
RODUCTOS NATURASOL | rocancien CUNDINAMARCA [NOTAS ACLARATORIAS: 20130712 2018.07-26
HI0S Y CIAS EN C.S.
EMPACADO Y ETIQUETADO, CU! SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI DEFINIDOS.
2.LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO F\TGTERAPEUT\CD
3. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS F\TDTERAPEUT\CDS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS Y EXTRACTOS SECOS PULVERIZADOS.
4 EL ANTER\OP CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L/
QUE SE EFECTUE EN L LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REAUZACIQN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTRDL DE CAUDAD 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
(CUMPLE CON LA BPM POR LO e A DE BUENAS oE ESTERILESENL ORMAS FARMACEUTTICAS
L noestent
11 s
LT L1QUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y susreNsiones
1125115011005, CRENAS, UNGUENTOS Y GELES
1.2 FTOTERAPEUTICO
171 LIgUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y susreNsiones
12.2 SEMISOLIDOS: CREMAS UNGUENTOS ¥ GELE:
LABORATORIOS FARPAG
NOTAS ACLARATORIAS:
ey CATORIOS |poSOTARC BOSOTADC. |} COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANGIAS TIPO SEXUAL Ysus SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO RADIOFARMACOS 20140826 20170909
Y NO BIOLOGICOS.
| CUYAS SUSTANGIAS ACTVAS PROVIENEN DE NATERAL DE LA PLANTANEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS PRESENTADO EN ESTADO BUTO 0 EN FOMMAS FATMAGEUTICAS QUE SE
TLIZAN GON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA SID0 PROCESADO Y OSTENIDO DE FORMAPURANO SERA GLASFCADO COMO PRODUCTO FTOTERAPEUTICO.
REAL REAS Y EQUIPOS DE DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
PARTIDA PARA LA oE rooucros AMATERUAL VEGETAL SECOT mvemmuo YO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
5 CL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORZAUNCAVENTE LA o
S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALZACION DE ACTIVDADES CRTIGAS E PRODUCCION Y CONTROL 0 cAumo oesev ser NFORMADASAL IV CON EL N DE QUE ESTE EVALUE + VERIFIQUE 51 SE REGUERE UNAVISITA DE AMPLAGION 0 VERFICACION DEL GONGEPTO TEGNIGO EMITDO, DE ACUERDO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS:
1NOESTERILES
1. PRODLCTOS FITOTERAPEUTICOS
111.LQUIDOS: Y NO ACUOSAS, JARABE: one:
117 SEMSOLIDOS CREMAS, PASTAS, UINGOENTOS  OELES
1113 SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS SIN CUBIERTA.
Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ENVASADO) DE:
. ONAT AnTIoQUIA SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA. 20120818 2017-08.29
oS AcuAATORIAS
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACT! DE LA PLANTA MEDICINA O ASOIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAFARNACEUTICA QUE SE
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y | osTENum EN mnm PURANO ngA CLASIFICADD COMO PRODUCTO nmrsmpsunco
WATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO,
J LA FABRICACION DE suPLEMENTOS DlETAR\os SE REALIZAEN LAS MWSMAS AREAS Y CON L( POR CAMPARIA UMP\EZA VALIDADO Y M ODICO DE TRAZAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, \NCLUVE uNlCAMENTE LA V LOS P
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQuAPos AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION v coNTwoL DE CAUDAD 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.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DEPRODUCTOS U SE DESCRIBEN
1. NOESTERILES
11, FTOTERAPEUTICOS:
111, LiQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
112 SEMISOLIDOS: JALEA
Y PARA EL ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO Y DE PRODUCTOS EN FORMAS. IDAS NO ESTERILES: CAPSULAS DE GELATINA DURA, CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
LABORATORIOS IBERO TABLETAS RECUBIERTAS Y SIN RECUBRIR
PHARMA SAS.
A BoGOTADLC. CUNDINAMARCA | 1 aaTomins 20150605 2020.06:23
FARMACEUTICA
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EsTas, EN FORMA s
UTIIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES NG PODRA CONTENER EN S0 FORMULACION PRINCIAOS ACTIVOS AISLADOS ¥ QUMICAVENTE DEF NIDOS
2.L0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DEE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUGTO FITOTERAPEUTICOS.
3108 PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS N UIDOS YI0 SECOS.
. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AVTORZA NICAIENTE LA DE L En L
Q E EFECTUE EN L EVALL LAPS IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
CAREALIZACION DE ACTVDADES CRITIcAS OE PRODUCCION v CONTROL OE (CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIVACON E1 FI DE GUE ESTE EVALUE ¢ VERIFIQUE 51 SE REGUERE UNAVISITA DE AMPLAGION 0 VERFICACION DEL CONCEPTO TEGNICG EMIIDG, DE
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NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

LABORATORIOS LA SANTE
SA

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO 3 con Y LAS FORMAS RELS

1.NO ESTERILES
11, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1., SOLIDOS; TABLETAS CON Y SN CUBERTA TABLETAS MASTICABLES, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS
12 ANTIBIO' )
121 LIQUDOS: SoLuCIONES, v SUSPENSIONES.

TPO

el SOLDOS: TABLETAS SN CUBERTA
1.4, COMUNE:

141 L1QUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSINES

1.4.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS MASTICABLES, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
15, PANCREATING

15,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPE L FORM)

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICO
2 LAFASRIGACION DE LOS MEDICAVENTOS CON BASE ENEL PRINCIPIO ACTIVD £ REALAEN U v SOLIDOS POR CAMPARNA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y
DETERMINACION DE [RAZAS 3 PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS! S EL ET DE LAPLANTA MEDICINAL
AMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES ACION PRINCIP! D DEFINIDOS.
. L0S PRODUCTOS OETENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIGINAL QUE HAYA SIDG PROCESADO v FITOTERAPEUTICOS.,

EALIZA EN AREAS Y CON DE PO /ALIDACION DE LMPIEZA
5. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNIGAVENTE LA DEL U S YA PARTIR DE EXI YDEL BASE EN PRINCIPIO

AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALIZACION DE ACTNVIDAGES CRITICAS DE PRODUGCION  CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMACON EL FI DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERIIQUE 51SE REGUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION G VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNIGO EMTIO0

20130822 20160905

LABORATORIOS LEON SA. -
EN

[CUMPLE CON LAS BUENAS. MANUFACTURA A . AS| COMO PARA EL ENVASADO Y . CON L v
LAS FORMAS QUE SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES
11 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

11.3.SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

12 ALCOHOL ANTISEPTICO
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES.

Y PARA EL ENVASADO Y. DE PRODUCTOS L TIVOS Y LAS FORMAS. QUE SE RELACIONAN
2.NO ESTERILES

2.1, FITOTERAPEUTICO!

2.1.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI TIPO SEXUAL ¥ Ysus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
NMUNOSUPRESORES, NO RADIOCARMACOS v NO B0LOGICOS.

IPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LAPLANTAMEDICNAL O ESTAS, EN FORMA
(TI12A CON FINES TERAPELTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS 0 ACETES. NO ACION PRINCIP! 05 DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
|QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
£ EFECTUA MANUALMENTE EN UN AREA DEDICADA PARA TAL PLANTADE L REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS

3 EL
USADOS PARA MEDICAMENTOS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DEL LoS PRNGIPIS

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L EVALUADAS ¥ A PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQuAPos AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALZACION DE ACTVIDASES CRITICAS DE PRODUCEION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFCADAS AL A CON EL FINDE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

20134101 20161119

LABORATORIOS MEDICK
sAs

RIONEGRO

ANTIOQUIA

CUMPLE CON L URAPARA LA DE PRODUCTOS. Los YU

1. NO ESTERILES.

1. FITOTERAPEUTICOS:

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EXTRACTOS Y ENJUAGUES BUCALES.

11.2. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS NO EFERVESCENTES
Y PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:

UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN E EXTRACTOS, TINTUS EITES. NO ACION
2.LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIC\NAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OSTENIDO EN 10 SERA CLASIFICADO COf FITOTERAPEUTICOS.

MATERIAL VEGETAL SECO Y MOLIDO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA :Aachc:ON BE 05 PRODUCTOS CONLOS COMPONENTES ACTVOS ¥ LAS FORMAS FARMACELTICAS DESCRITAS
5. CUALQUIER MODIFICACION ENL LUADAS Y RESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO.
LAREALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y ONTROL BE CALDAD, DEBERAN ser! NOY\F\CADAS AL INVI4A CON L FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE
ACUERDO CON L

1.PRODUC ES EL PROI EMPACADO UYAS SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
or i FINIDOS.

20151127 20201214




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

€
FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
Licenciamiento Jul-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS 'URA PARA LA DE Los. YU ‘QUE SE RELACIONAN
LNO ESTERILES
LLFITOTERAPEUTICOS
1.1.1.S0LIDOS: POLVOS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.12.LIQUIDOS: SOLUCIONES.
1.13.SEMISOLIDOS: CREMAS Y JALEAS.
'\ PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER VIO FRASCO)  ETIQUETADO, ESTUCHAD v DE PRODUCTOS It TVOS Y LAS
LABORATORIOS NATuRAL 1ONAN
FRESHLY INFABOS.
INSTITUTO coTa cUNDINAMARCA [ 11O ESTERILES 20110615 2200612016 (PENDIENTE
T seico 1 1FTOTERAPEUTICOS VISITA)
coLo 11111, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
oTss acuaaToRAS
PELAPLATAEDIAL O . OENFORMA
UTILZACON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVEIR DE EXTRACTOS, TINTURAS GACEITES, NO ACION PRINCI 05 DEFINIDOS,
205 PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y O PTOTERAPEUTICOS
30 REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSVOS,
4L LIBORATORI REALIZA LA FABRICACION D PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS A PARTIE O EXTRACTOS LUIDOS, EXTRACTOS SECOS Y WATERAL VEGETAL PULVERZADO
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA voe oE:
oL enu LAP  RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL IVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y VERIFIOUE 3 52 REQUERE UNAVISTA DE AVPLIACION O VERIFICACION DEL CONCERTO TECNICO EMITIZO
CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARALA o€ u "
1 NOESTERILES
11 FrToTERAPEUT
111, SOLIDOS POLVOS NO EFERVESCENTES.
NOTAS ACLARATORIAS:
L/ SORATORIOS PHITOTHER l50601AD.C. BOGOTAD.C. 2011-09-09 2016.08-16
EsEL EMPACADD cuvas DE LA PLANTA MEDICINAL . OENFORMA
UTLIZA CON FINES TERAPEUTICOS,TAVGIEN PUEDE PROVENR DE EXTRAGIOS TNTURAS OACETES NO ACION PRINCIP! A0S DEFINDOS,
2 105 PRODUCTOS OBTENDOS D ATERIAL DE LAPLANTAEDIGAL QUE FAYA S0 PROCESA0 FITOTERAPEUTICOS.
L 1ZA TN ARERS ¥ CON EQUIPOS EXCLUSNOS
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRDDUCTOS F\TOTERAFEUT\COS A PARTIR DE EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 ELAVTERIOR CONGEPTO TECHICO, AUTORIZA UNCAVENTE
LAPRESENTE VISITA, . PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CAUDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE V \/ER\F\QUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE PRODUCTOS! LOS| YL SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS PARA EL LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: JALEAS
113, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
Y PARA EL BLISTEADO DE CAPSULAS DURAS Y BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS Y ENVASADO Y. CAPSULAS BL/ ATINA Y TABLETAS.
LABORATORIOS PRANA
0 s0c0TAD.C 5060TADC.  |\07as AcLARATORAS 20130709 180023
EMPACADO Y ETIQUETADO, CU? USTANCI DE LA PLANTA MEDIC\NALO ESTAS, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TEPAPEUHCOS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P( ACION PRINCIPI DEFINIDOS.
2. Los PPRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OETEN\DO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PPODUCTO F\TOTERAPEUY\COS
REALIZAEN AREAS Y
4. a LABQRATQR\O REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE EXYRACTOS LiQuIDos (FLU\DQS Y BLANDOS) Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DE L( DESCRITAS.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L/ EVALUADAS Y LA 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.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS PARALA 0EPRODUCTOS u SERELACIONAN
1 NoESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS:
11111, SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
1112, LiQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
113, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
NOTAS ACLARATORIAS
LABORATORIOS PRONABELL
SAS. FUNZA EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PWDV\ENEN 'DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EN FORMA SE 2015-03:25 2020-04-10
lmuzA CoN FINES TERAPEUTICOS. TANBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NG ORMULACION PRINCIP e bEF DS
2 L5 PRODUCTOS GBTENIDOS DE MATERIAL DE L PLANTA MEDICIAL QUE AYA 5D PROCESADG Y GBTENIDO EN FORNA PURAND SERACLASFCADO CouO PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS.
3. LA FABRICACION DE ALIVENTOS Y COSMETICOS SE REALIZA EN AREAS LOS USADOS EN LA & pro
4 L ESTABLECIVENTO REALZA LA FABRICACION O PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS APART OF EXTRACTOS LQUDOS Y EXTRACTOS secos
5 ELAVTERIOR CONCEPTO TECHICO, ATORIZA UNCAVENT
SE EFECTUEN A AQUELL FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S1 PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES
EreCTURDRS
QUE SE EFECTUE EN L/ 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 PRODLICCION Y CONTROL DE CALIDAD, OEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL I\ DE QUE ESTE EVALUE y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGERTO TECICO EMITIDO, SO PENA
DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
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FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORVA PUANO SERA CLASFICADO GOMO PRODLCTO FITOTERAPELTICO
EALIZAEN INSTAL
ARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO vuwsmzwc EXTRACTOS BLANDOS Y/O EXTRACTOS FLUIDOS.
A

3
5 EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L PACUMPLE GO LAS BUERAS CTIVOS Y LAS FORMAS SERELACIONAN

DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CCONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARALA DEL Los U Jonan
1.NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUIDAS SOLUCIONES HIDROALCOHOLICAS), EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, PASTAS Y JALEAS.
LABORATORIOS Y PARA EL ENVASADO DE SOLIDOS (EN FRASCO, TARROS Y ENCELOFANADO): CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTAS.
A socoTADC BocoTADC. |V PARAEL ENVASADO ! 2013.0647 20180702
1 O LAPLANTA NEDICIVAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORNA FATMACEUTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! 00S DEFINIDOS.
2,105 PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y FITOTERAPEUTICOS.
EALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE iouoos oL v VEGETAL PULVERIZADO.
5 ELAVTEROR CONGEPTO TECNKCO, AUTONZA UNICAVENTE LA DESCRITAS
6. cuAL CAPRESENTEViSTA IPOS, AREAS, PROCESOS.  PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y GONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL I DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 3 5 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERFICACION DEL CONCERTO TECNIGO EMITIOO
(CUMPLE CON LAS BUENAS URA PARALA oe v LOS PRINCIP Y SERELACIONAN A
CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1. COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS Y GELES
2. NOESTERILES
2.1, FTOTERAPEUTICOS
2111, LIQUIDOS: SOLUCIONES.
LABORATORIOS REMO SA.S. | BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. Y PARA EL CODIFICADO, ETIQUETADO, DE STICKER E. ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES 20150126 2018:02:09
¢ PRODUCTOS FTOTERAPELTICOS NO ESTERILES, EN TODAS LAS FORMAS FARNAGEUTICAS QUE NG REGUIERAN CADENA DF PRI,
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL vsus £5NO SEXUALES, 1c0s, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2 USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL 3 O EN FORMA s
UTILIZA CON FINES TERAPELTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! ADOS DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PL

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, OTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, OTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, OTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

2. NO ESTERILES
2.1. COMUNES

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
221, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

2.22. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
Licenciamiento Jul-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CotEERRECRE NOTIFICACION VENCIMIENTO
2.3. ANTINEOPLASICOS
ooRATOR0S THESS | g0r0r, . socomanc  |23:1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA . otronas

3.NO ESTERILES
3.1, FITOTERAPEUTICOS

3111, LIQUIDOS: SOLUCIONES

312, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

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

'Y PARA EL ENVASE EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS) NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO
SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO BIOLOGIC!

LA PRERRACION D MEDICAMENTOS GON BASE 28 PEINCIAS AGTIVOS ANTINTIC08 70 BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIFO NO SEXUAL (CORTICOIDES). SE REALIZAEN LAS MISMAS AREAS Y CONLOS MISHOS EQUIPOS
DONDE SON FABRICADOS OTROS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZA!

3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON BASE EN EXTRACTOS ESTANDARIZADOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS USADOS PARA LA EABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIERAN
AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.

4. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO Y EXTRACTOS ESTANDARIZADOS LIQUIDOS.

POR SU COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS, SON FABRICADOS EN AREAS ESPECIALES.

LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION SE REALIZAN POR CALOR HUMEDO Y MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE

EL PROCESO DE ENVASADO DE LOS PRODUCTOS ESTERILES SE REALIZA DE MANERA ASEPTIC

EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO 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

EEEE
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ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

LLE

VA
LABORATORIOS.

ChBAL

RISARALDA

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los YU SERELACIONAN

1.NOESTERILES
11FITOTERAPEUTICOS

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES EMULSIONES Y SUSPENSIONES

112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.
113.SOLIDOS: POLVOS Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.

Y PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA

NoTAS ACLARATORIAS

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LAPLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA
S TioA CON ENES TEANPELT, G5 TAMBEN PULDE PROVEMIR DE EXTRACTOS, INTURAS OACEITES. NG ACION PRINCIP! DEFINIDOS.

2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PUIRA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO S FITOTERAPEUTICOS,

5. 5L LABORATORIO REALIZAEL PROCESD DE ALGUNOS EXTRACTOS A PARTIR DE

4.1A REALIZAEN AREAS ¥ CON EQUIPOS EXCLUSIOS.

5 o ANTERIOR CONGERTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L LAS FORMAS DESCRITAS,

6. CUAL ‘QUE SE EFECTUE EN L/ LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS
CTVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCIN, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL RVIMA CON EL FIN DE GUE SE EVALUE ¥ VERIIGUE 51SE REQUIERE UNAVISITA BE ANPLIACKON G VERIFICACION DEL CONCEPTO TEGMICO EMIO,

20111031 20161108

NATURAL BIOLOGIC SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS. URA ARALA oE ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES.

11 FToTERAELTICOS
TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DEN GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

117 Ligubos: SOLUCIONES

1.1:3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES.

Y PARAEL FRASCO) ¥ ESTUCHADO, CODIFICADO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS CON CUBIERTA.

2011.08-09 20160816

NATURAL MEDY S AS.

VALLE DEL
cauca

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE PRODUCTOS U ‘SE DESCRIBEN A CONTINUACION:

1.NO ESTERILE:
L EoTERAREUTI

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y ELIXIRES.

112, SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATI

Y PARA EL ENVASADO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA EN FRASCO.

NOTAS ACLARATORIAS

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACT! DE LAPLANTAMEDICIVAL 0 ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O BN FORMA FARMACEUTICA QUE 52
LTII2A CON FINES TERAPELTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES NO Clon oS DEFINIDOS.
2.LOS PRODUCTOS OBTENGOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMAPURANG SN cLAslncAnos COMO PRODLICTO FITOTERAPEUTICOS.

4. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAENTE LA oE L B
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE ESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMBADES CRITICAS DE PRODUSCION Y CONTROL DE CALIPAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON L F DE GUE ESTE EVALLE Y VERIFIQUE 9 52 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERIICACION DEL CONCERTO TECNICD EMITO)

20130926 2016-10-10

NATURCOL S.A (Natur col
Lida)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA 3 U JoNAN

1.NO ESTERILES
1.1, FITOTERAPEUTICOS:

1.1.1, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.12. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

Y PARA EL ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA

NOTAS ACLARATORIAS:

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EsTAS, EN FORMA sE
TiA GO FNES TERAPELTICOS. AMBIEN PULDE FROVENI DE EXTRACTOS, TTURAS O ACEITES. NO OB COMTENER EN S50 FORMULAGION PRINCIOS A TNVOS ASLASGS v OUMICAMENTE DEF MOS,
AEXTRACTOS UIDOS Y SECOS, VEJETAL MOLIDO O TRITUTRADO, EL CUAL SE SOMETE A UN PROCESO DE LAVADO, SECADO Y

MACERADO PARA LA ELABORACION DE EXTRACTOS EN LA EMPRESA.
3.L0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
5L ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA LNICAMENTE LA ENVASE Y LOS PRODUCTOS

UE SE EFECTUE EN L EVALL A PRESENTE VISITARESPECTO AEQUIOS, AREAS, PROCES0S PROBUCTVOS, PERSONAL TECNIGO PRINCIPAL O DE LAS ENPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION
D ACTVDADES CRITICAS OE PRODUGCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON £ FIN DE QUE SE EVALLUE Y VERIFIQUE 51 S& REGUIERE UNA VISITA DE AMPLAION O VERFICACION DEL CONGERTO TECNICO ENIIDD,

20140527 2019.06-11




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
Licenciamiento Jul-16
DEPARTAME FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CCONCEPTO TECNICO NEHHEREE VRS
(CUMPLE CON LAS BUENAS MANUFACTURA PARALA oE PRODUCT Los PRINCIP Las SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES
11 COMUNES
111, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS. TABLETAS CON Y ‘GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
113, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.2 FITOTERAPEUTICOS
121, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS. TABLETAS CON Y ‘GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
131, SEMISOLIDOS: CREREMAS
1.4, HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOIDES)
141, SEMISOLIDOS: CREMAS.S Y UNGUENTOS.
Y PARAEL ESTUCHADO, CODIFICADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE AEROSOLES Y MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: COMUNES Y HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y
PHARMETIQUE SA (ANTES NO SEXUAL EN TODAS LAS FORMAS
BOEHRINGER INGELHEM  [BOGOTAD.C. BocoTADC 20140225 20170811
Y PARAEL oE L ACTIVOS Y LAS FORMAS JoNAN
1.NO ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
11111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN RECUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH TIPO SEXUAL Ysus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES POR CAMPARIA, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION.
PRIMARIO DE BASE EN PRINCIPIOS ACT! BETAL IDAS SE REALIZA . CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
4. LA FABRICACION (MEZCLA) DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIP NO BETAL v EN FORMA DE SEMISOLIDOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS (‘FABRICACION CREMAS Y CUARTO EP") Y
L U , R T NUEVA , LO CUAL £ ATRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
5.EL BASE EN PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS Y SEREALIZAEN L (ENVASE DE CREMAS') Y LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN EL LLENADO DE
MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARA. CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA VEL PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
E SE EFECTUE EN L EVALUADAS Y LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DEE 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 VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.
1.13. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYENDO GVULOS), POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, LIQUDOS SOLUGIONES, SUSPENSIONES Y EWULSIONES
1.2.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y J
1.2.3. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPGULAS DURAS GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYENDO GVULOS), POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.3.1. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA.
1.4. FITOTERAPEUTICOS (GINKGO BILOBA)
1.4.1. LIQUIDOS SOLUCIONES
15. FITOTERAPEUTICOS
151 SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
1.6. INMUNOMODULADORES (IMIQUIMOD)
161 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 ViA SECA Y HUMEDA EN BLISTER.
1.8 INMUNOSUPRESORES
1.8.1. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y CREMAS.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO
ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA INCLUYENDO PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES
PROCAPS SA earranquILA  |aTiantico | PESCRITAS. 20140023 20171007
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS) NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO
SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICO:
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANC\AS 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 FITOTERAPEUTICO.
3. LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL,
INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE
VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE 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 INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS
DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE 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.
5. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE 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 MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE
EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARNA, 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 CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO
PERIODICO DE TRAZAS.
8. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO Y/O EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
9. LA FABRICACION DEL PRODUCTO INMUNOMODULADOR (IMIQUIMOD) SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y DETERMINACION DE TRAZAS AL FINALIZAR EL PROCESO
PRODUCTIVO, PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA
10. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
11. 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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

PRODUCTOS ALIMENTICIOS
Y NATURALES SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DEL Los YU JE SE RELACIONAN

1. NO ESTERILES.
1 FToTERAPEUTICOS
TABLETAS CON Y GRAGEAS, POLY RANULADOS NO Y cAPSULA GELATINA.
117 Liouos - SoLUCONES

NOTAS ACLARATORIAS:

ESELPY EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS MATERIAL DE LA PLAYTAMEDICNAL EN FORMA se
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO e bEF DS
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE WATERIA. DELAPLANTAMEDICINAL QUE KAYA SIDD PROCESADO Y GBTENIDO EN FORMAPURANO i CLASIIGAD0S COMD PRODETO FTOTERAPELTIDS,
CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.

1 LABORATORIO REALIZA LA PABRICACION DE PRODUGTOS mmr;mp:uncos APARTIR DE EXTRACTOS LiQUIDOS, EXTRACTIS SECOS ¥ MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA RIT

QUE SE EFECTU! A PRESENTE VISITA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PROBUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATOLA
REALIZACION DE ACTMDADES CRITICAS DE PRODUSCION Y CONTROL DE CALIPAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL VA CON EL I\ DE GUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 3 52 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERIFCACION DEL CONGERTO TECNIGO EMITIOO

2011.08-24

2017.08-31

PRODUCTOS NATURALES
ARALTHEL SA.

caLARCA

QuiNDio

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los YU E DESCRIBEN

1.NO ESTERILES
11 FITOTERAPEUTICOS

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, TINTURAS, EXTRACTOS Y JARABES.
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, PASTAS Y JALEAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LAPLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
I TioA CON EINES TEAAPELTIGO S TAMBEN PUZDE MOVENI DE EXTRAGTOS TNTURAS O ACRITES. N ACION PRINCIP! D DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENDOS DE MATERIAL DE LA PLANTAMEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMAPURANO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO RITGTERAPELTICO.
MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO
4 ELANTERIOR CONCEFTOTECNICO. \NCLUYE AT LA DE Tos T
A PRESETE AUIDITORIA, RESPECTO A EQUIPGS, AREAS, PROCESOS PRODLICTIVCS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALZACION DE ACTVIDADES cRchs n; PROPUCGION y CONTIRO D CALIDAD DEBERAN SER NOTIFCADAS AL NVIIA CON EL i\ DE QUE ESTE EVALUE YVERIFIQUE S 52 REQUIERE UNAVISTADE AMPLICION O VERINCACION DEL CONGEPTO TECNICO ENITIDO. DE

20140529

2019.06-13

[ROPSOHN THERAPEUTICS
LTDA. (Bodega de Producto
terminado)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS URA PARAEL CODIFICADO, YeoL
ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE TODAS L/ v DE FRIO Y CODIFICADO, ESTUCHADO,
E INSERTOS Y STICKERS DE NO ESTERILES, EN TODAS L DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L

20140430

2017.05-15

|SANOFI - AVENTIS DE
COLOMBIA S A,

VALLE DEL
cAUCA

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA,
PARA LA DE

1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

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

1.1:3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y.  CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
12,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.

1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

1:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.

133 SOLIDOSPOLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y.  CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

1.4, PANCREATINA Y SALES BILIARES
1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, Y GRAGEAS.

2.NO ESTERILES
2.1, FITOTERAPEUTICOS

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.

2.1:3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y.  CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

NOTAS ACLARATORIAS
L COMUNES: SON PRINGIPIOS ACTIOS NO ANTIBIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANGIAS TIPO SEXUAL Ysus ES NO SEXUALES, 1S, NO
INMUNOSUPRESORES, 0 RADIO FARMACOS Y NO Bl0LGIC

 CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, OEN FORMA se
LTALEZA CON FINES TERAPELITICOS. TANEIEN FLEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS & ACEITES. NO ACION PRINCIP! ADOS. DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PL/

QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORVA PURA NO SERA CLASIICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPELTICO
5. E EN PRINCIP E TIPC XUAL, Y SALES BILI IZADAEN L YCON L SON FABRICADOS

" 2ASE EN PRINCIP A METODOLOGIA DELIPIEZAVALIDADA Y MONITORED PERIODIES D TRACAS,
REALI IPOS DE POR CAMPARIAS, DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
PARTIDA PARA LA oE FRODLCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO
1 ANTERIOR CONGERTO TECNICO, AUTORIZA UNCAMENTE LA LOS PRINCIPIOS

'S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMDADES CRITICAS B PRODUCCION Y CONTROL DF CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON EL I DE QUE £STE EVALGE Y VERIFIQUE 5 52 REQUIERE UNAVISITA OE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO

20140226

2017-0312

LABORATORIOS DUBAC DE
COLOMBIA SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

busac DE CUMPLE, PARALA 3 LOS PRINCIP) YU SERELACIONAN se:

1. NO ESTERILES

1.1 FITOTERAPEUTICOS:
111 LIQUDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES ¥ SUSPENSIONES

1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTO:

1.1:3. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS TABLETAS CON Y. Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA.
NOTAS ACLARATORIAS:

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA se
UTIIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES NG PODRACONTENER EN S0 FORMULACION PRINCIP ! DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORVA PURANO SERA CLASFFICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPELITICO
2 LA REALIZAEN USIVOS.

PARTIDA PARA LA oE FRODLCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO IO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
. E1 ANTERIOR CONGERTO TECNICO, AUTORIZA UNCAMENTE LA

'S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALZACION DE ACTVDADES cRchs o PRODUCOION + CONTROL DE CALIDAD DESERAN sER Nonmms e rw DE E QUE ESTE VAL Y VERIFIQUE S 52 REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCERTO TECNICO EMITI0, DF
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