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CUMPLE CON LAS BUENAS. MANUFACTURA _POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA 3 E ViAS
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! NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCI TIPO SEXUAL vsus NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y

2. PRODUCTO FITOTERAPELTICOS: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, DE MATERIAL DE LA PL o ESTAS, EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TABIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! D DEFINIDOS.
Eavy REALIZAEN . CONTROLANDO ES, P/
4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GL v SEEFECTUAEN L Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE OTROS
MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.
5. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO PANCREATINA, SE EFECTUA EN LAS MISMAS AREAS Y CON L 0s LAl INES, POR CAMPARAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA

LA BASEEN . SE EFECTUA EN LAS MISWY EQUIP LAl oE ECIENDOSE DE LIMPIEZA VALIDADOS Y
|CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS,
7. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA FABRICACICN DE LOS PRODLICTOS GON LOS PRINCIIOS ACTVOS Y LAS FORMAS FARMACELTICAS ANTES DESCRITAS

SEHAGAEN 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 ACTIDADES CRITICAS DF PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD. DEBERAN SER NOTIFICADAS AL VA CON EL I OE QUE ESTE EVALLIE Y VERIFKQUE 8 52 REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGERTO TECNICO ENTTIDO,DE

20140424

20170424

\CUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE L/ RRESPONDIENTE, SO PENA DE L LUGAR

ARBOFARMA SA'S (Antes
|ARBOFARMA S A) (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 A CONTINUACION:

1NO ESTERILES
11 COMUNES

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

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

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

13 CORTICOIDES

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
122 SEMSOLIDOS: CRENAS, GELES Y UNGOENTOS

14 IMIQUIVOI

Lot SBmsoL0s: CREMA AL S

2 ESTERILES
2.1 COMUNES

21,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLI LAS, VIALES Y ASTICOS) 0 VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
212 SEMSOLDGS: UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES] Y GELES

22, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICO!

721 LIQUIDOS: SOLUCIONES OE PEQUERO Ve LAS, VIALES ¥ ASTICOS) 0 VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
222 SEMISOLIDOS; UNGUENTOS (TUB0S: COAPIBED

23 CORTICOIDE

31 L1QUI0S: SOLUCIONES DE PEQUERG VoL LAS, VIALES ¥ ASTICOS) 0 VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
232 SEMISOLIDOS, UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES).

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINC| BETALACTAMICOS, U NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOSES £ PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAN DE LAPUANTAMEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTALPRESENTADO EN ESTADD SRUTO 0 EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES, NO ACION PRINCIP! DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
|QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FTOTERAPELTICO,

& LOS COUPONENTES ACTVGS DE PARTIA PARA LA

3
INCI T BETALACTAMICOS, IMIQUIMOD AS MISMAS AREAS ¥ CON L [y DE OTROS
QUE N0 REQUIEREN AREAS ESPECIALES OF WANUFACTURA, R CAMPARAS, VALIDACION DE LIMPIEZA Y CON DETERMNACION PERIODICA BE TRAZAS
5 LA ESTERILZACION DE LOS LIQUIDOS EVASADOS EN AMPOLLAS SE REALIZAPOR FLTRACION ESTERIZANTE Y ALGUNGS POR ESTERILIZACION TERMINAL O POR LLENADO ASEPTICO CUANDO SON FABVRICADOS APARTIR DE MATERIAS PRIMAS ESTERRES
6. LA ESTERILIZACION DE L/ e £ RE/ LENADO ASPTI
7.LAS SOLUC FRASCOS GOTER! ESTERILZADAS POR FILTRAEION ESTERILZANTE

o LS suse ES SON
ES SON FABRICADOS A PARTIR DE ES Y EXCIPIENTES ESTERIL REVIAMENTE AL PR A
o EL ANTERIOR CONGEPTO INICAMENTE LA 0 Los ON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPO
11, CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESO! QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE ¥ VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNAVISITA B AMPLAEION O VERFISACION DEL GONGERTO TECAICD EMITIDO,

20140717

2017.07-17
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ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE MAYO DE 2016
Licenciamiento Jun-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
'CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS PARA LA DE PRODUCTOS L YU JTIC UE SE RELACIONAN
1. NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA.
NOTAS ACLARATORIAS
c1 LaBoraTORI0S socorabc.  [socotanc EMPACADO Y ETIQUETADO, CLYAS SUSTANC! OF LA PLANTAMEDICINAL estas, enFoRIA s 223 zr0n08
\muZA CON FINES TERAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI DEFINIDOS.
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIC\NAL QUE HAYA SIDO PROCESADD v DETEN\DD EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO F\TGTERAPEUT\CDS
3 A REALZA EN AREAS Y CON
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS F\TDTERAPEUT\CDS APARTIR DE EXTRACTOS LiQuibos Y MATER\AL 'VEGETAL PULVERIZADO.
5 EL ANTER\OR 'CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA
SE EFECTUE EN L EVALUADAS Y LA pngs;mg Aummm RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LAREAUZACIQN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE
(A S0 PENADEL LuGAR
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA EL CONCEPTO! LA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y COMPONENTES ACTIVOS Y
LAS FORMAS SE RELACIONAN
1. NO ESTERILES
11, CoMUNES
1.1.1. SOLIDOS : TABLE Y \ POLY ULADOS CAPSUL/ GELATINA.
12 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
1.2.1. SOLIDOS: TABLS \ POLY ULADOS CAPSUL/ GELATINA.
13 ANTIBIOTICOS NO sEmLAcmwcos
1.3.1. SOLIDOS: TABLS \ POLY ULADOS CAPSUL/ GELATINA.
1.NO ESTERILE
1.1. FITOTERAPEUTICOS:
1.1.1. SOLIDOS: TABLS Y \ POLY ULADOS CAPSUL/ GELATINA.
Y PARA EL ACONDICI JE, ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO Y 3 ES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS ¥ N
IcAS SOL e
CLARIPACK SA BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. ZSLALLDASC’TAMICDSVMDPMONAS DE TIPO NO SEXUAL EN IDAS QUE RIO Y PAR/ ISTEADO Y ENVASADO EN FRASCO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYE. 2014-10-24 2017-11-10
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPI TAMI 'Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI/ TIPO SEXUAL Y Ysus ES NO 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 ¥ SON F# BASE EN PRINCIPI , POR
CAMPARA, METODOLOGIA DE UMP\EZA VAuDADA 'Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS
3. PROI EMPACADO Y ETIQUETADO, CU? USTANCH DE LA PLANTA MEDICINAL O ESTAS, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TEPAPEUHCOS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P( ACION PRINCIPI \DOS i DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
|QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRoDucro F\rorERAPEunco
Y EQUIPOS DI , POR CAMPARIAS, P 0 DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
PARTIDA PARA LA/ PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO. PUL\/ER\LADO YIO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
6. El CCONCEPTO DE FABRICACION DE GRANULOS, CONTEMPLA LA FABR\CACION DE GRANULADOS (GRANULOS Y MICROGRANULOS), DADO QUE LA RESOLUCION 3028 DEL 2008 NO INCLUYE L¢ 0S COMO FORMA DE LOS GRANULOS
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS O
8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, wgspgcm 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 LAS DEL , SO PENA DE L HAYA LUGAR.
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€
FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE MAYO DE 2016
Licenciamiento Jun-16
DEPARTAME HA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS URA  PARALA oL It w onan
1NO ESTERILES
11 FITOTERAPEUTICOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
1112, SOLIDOS MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
13.COMUNES
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
132, SEMISOLIDOS GELES A GRANEL
1133, SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSL ATINA, CAPSUL EGETAL Y CAPSULAS QUi IQuiDo.
1.4, PANCREATINA
1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS.
PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIVARIO (ENVASE EN BLISTER) VESTUCHADO) DE ACTIVOS Y LAS FORMAS. SERELACIONAN
L nocsTeRLEs
PO NO S VFLUTICASONA)
111 S0LIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATIVA
12 ANTIBOTICOS NO BETALACTANCOS
121, SOLIDOS TABLETAS RECUBIERTAS
RMACAPSUASSA S gnmuiia [amanco (15,6 wte020 20170514
131 SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS ¥ DURAS DE GELATINA
Vv PARALA oe SEREL
1 NOESTERILES
1.1 CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES:SON PRINIPIOS ACTVOS NOANTIIOTICOS (BETALACTANICOS Y NO BETALACTAUCOS). NO SUSTAIGIS TIPO SEXUAL vsus £5NO SEXUALES, icos,no
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGIC!
DE LA PLANTA MEDICINAL . O EN FORMA
T2 CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVEI DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES.NO ACION PRINCIP! A0S DEFINDOS, MATERIAL DE LA PL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA No SERA CLASIFICADO COMO PRDDUCTO F\TOTERAPEUT\CU
3 EQUIPOS DE NAS, DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
Es DE Y FLUTICASONA) SE REALIZA 'Y EQUIPOS DE DE 3 R
PROGEDIMENTO, DE LINPIEZAVALIDADG ¥ MONITORED PERIODICO DE TRAZAS
10 L NO BETALACTAMICOS, SE REALI Y EQUIPOS DE 3 NAS, DE LIMPIEZA VALIDADO Y
MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
BASE EN REALIZA| NAS EN AREAS Y LIMPIEZA VALIDADC N DE
COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION
7.LAFABRICACION DE GELES A GRANEL SE REALIZA CON BASE EN PRINCIP
5 LA FABRICACION DEL INSUMO CAPSULAS DURAS DF ORIGEN VEGETAL SE REALIZA EN AREAS INDEPENDENTES DE LAS DE MEDICAMENTOS
% EL VTERIOR CONCEPTO TECHICO, AUTORIZA UNCAVENTE LA voe It ACTIVOS,
10, CUALQU RESENTE AUDITORA, RESPECTO A EQUIPOS AREAS,
REALZACON OE AcTVoADES cRchs oE PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, oeBERAN SR Nonmms AL IWVIACON E FINDE QUE ESTE EVALUE Y VERIFQUE S SEREQUIERE UNA \1STA DE AMPLACION G VERIFIGACION DEL CONGERTO TECNICO ENITIO) DE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE PRODUCTOS Los YL QUE SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES
1.1.C FITOTERAPEUTIC
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS' YCAPSULAS DURAS DE GELATINA,
112, 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 PRO EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DELA PLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCOS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO CION \DOS DEFINIDOS.
L s PPRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIC\NAL QUE NAVA leo PROCESADO Y oETEN\DO EN FORMA PURANO SEPAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
3L ,
4. EL LABQRMQR\D REALIZA LA FABRICACION DE PRoDucros FWOTERAPEUT\COS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS (FLU\DQS Y BLANDOS), EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L/ LUAC 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 SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA 0E PRODUCTOS Los v € DESCRIBEN
1.NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES, EXTRACTOS, TINTURAS Y GOTAS), EMULSIONES, SUSPENSIONES Y JALEAS.
1112 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y TABLETAS SIN CUBIERTA,
HERBAL NUTRACEUTICA
T o |socomoc cosomao.c. | PAFASL ACONDICIOUANENTO PRIARIO [ENVASADO ENEFRASCO YO BUSTER) Y ECUDARID (CODIFCADO, ETIQUETAOO, ESTUCHAOO, LS SIGUIENTES 120828 orro0a
oAsNATUR) L1 FITGTERAPEUTICOS
1.1.1.50LIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,
NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRDUCCION DE PRODUCTOS VEGETAL Y PULVERIZ/ IQUIDO!
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA YLoS 'S PRODUCTOS CON LOS COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUYICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDWORVA RESPECYO 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 C¢ PPROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
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FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE MAYO DE 2016
Licenciamiento Jun-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS. URA PARA LA DE LAS FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION.
1NOESTERILES
1.1. DE ORIGEN FITOTERAPEUTICO (VEGETAL)
1111, 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 P B0GOTAD.C. BOGOTADC.  [NOTAS ACLARATORIAS: 20121009 2017-1022
1 PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANGIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UTILEA CONFINS TERAPEUTICOS. TAVSIEN PUEDE PROVENIR DE EXTFACTOS, TNTURAS O ACEIES. 10 ACION PRINCIP! ADS OERIDOS
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE NATERAL DE LAPLANTA MEDICINAL QUE ATA 100 POCESAC S FTOTERAPEUTICOS.
34 ALZA EN AREAS YCON EQUIPOS SCLUSNOS
. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICANENTE LA y DESCRITAS
AAQUELL FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIVA GO EL FIN DE DETERMIAR S PROGEDE UNA VISITA DE AVPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES
REALIZADAS.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los: YL QUE SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES
11 FWQTEPAPE
SOLIDOS: vaos ‘GRANULADC TABLETAS CON Y- GRAGEAS Y CAPSULA ATINA.
11 QUIDS, SOLUCIONES, SUSPENSIONES v EMULSIONES,
NOTAS ACLARATORIAS:
KEOPS FARMACEUTICAEU. |BOGOTAD.C. B0GOTADC EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANC DE LA PLANTA MEDICINAL EsTaS, EN FORMA 20111129 20161005
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI D DEFINIDOS.
2.LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIC\NAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,
A EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCL
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRcDucros mmr;ms:uncos A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS. (:Lmbos YBLANDOS), EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PquwleDo
5 EL ANTER\OP CONCEPTO TECNICG AUTORIZA UNICAMENTE L#
E SE EFECTUE EN L IPOS, AREAS, PRGCESOS 5, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REAUZACIQN DE ACTIVIDADES CR!TK:AS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CAUDAD DEBERAN SER NDT\F\CADAS 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 URAPARA LA oE U
1. NOESTERILES
1.1, FTOTERAPEUTICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
112, 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 LAS SE RELACIONAN
1. NOESTERILES
1.1, FTOTERAPEUTICOS
1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
LASORKTOROELMANAls0c0TAD.C s0GoTADC 20140805 2019.0821
NOTAS ACLARATORIAS:
USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL 3 OENFORMA se
UT\UZA CON FINES TERAPEUTICGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXYRACTOS TVNTURASO ACEVTES NO ACION PRINCIPI ADOS DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENDOS DE NATERAL D LA PLANTA VEDICNAL QUE HAYA 100 PROCESAO Y FITOTERAPEUTICOS.
s PARTIDA PARA LA N E)
d LA FORMA IDA, TABLETAS SIN CUBIERTA, SE REAUZAUN\CAMENTE PDR CDMPRESION DIREC’
FORMA. DA, CAPSULAS DE GELATINA BLANDA, 5 REALIZA EN ENVAGE BLISTER Y EN FRASCOS,
5 L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZAUNCAVENTE LA DE L
IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTWIDADES CR\T\CAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NDT\F\CADAS 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
CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA oe U
1. NOESTERILES
1.1, FTOTERAPEUTICH
111, LiQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
112, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS
1.1.3. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y TABLETAS SIN CUBIERTA.
Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASADO) DE:
1. NOESTERILES
y 11, FITOTERAPEL
LASORKTORIO FITO MEDIC'S | e caLas 1111, SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA 20151223 2021.01.08
NOTAS ACLARATORIAS:
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EN FORMA s
lmuzA CoN FINES TERAPEUTICOS. TANBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS 0 ACEITES. NG PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIAOS ACTIVOS AISLADOS ¥ QUIMICAVENTE DEF NIDOS
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTAMEDICINAL QUE HAYA SD0 PROCESADO Y OBTENIDO EN FORNMAPURANO SERAN CLASIFCADOS COMO PRODUCTO FTOTERAPELTICOS.
3.LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA UIDOS YI0 SECOS.
. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AVTORZA UNICIENTE LA oL En L
QUE SE EFECTUE EN L4 S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
Iy REALEACION OE ACTIVIDADES CRiTICAS O PRODUCCION CONTROL DE CALDAD, pesEn ser Nonmcms ALINVIA CON L FIN 'OF QUE E5TE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNICS EMITIZ0, D




<

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 31 DE MAYO DE 2016

Jun-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME
NTO

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO SAS.
LAFRANCOL

caul

VALLE DEL
cauca

|CUMPLE CON LAS BUENAS. URA ARALA L YU JONAN N N

1 ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL

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

121, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES)

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

131 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AVPOLLAS)
1.4, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (AN
141 L1QUIDOS: SOLUCIONES BE PEQUERG VOLUMEN wwoms DE VIDRIO)

15 COMUNES

151, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES)

2 NoESTERLES
2.1 IMIQUIM
i smsoLbos: CREMAS,UNGUENTOS Y GELES

223 SOLIDOS: TABLETAS CON ¥ SN CUBIERTA CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, FOLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
TIPO N

731 L1QUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
2.3.2. 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,
24 HORMONAS DE 170 0 SEXUAL LEVOTIROXINY

2411 SOLIDOS, TASLETAS CON Y SN CLBI

O NO SEXUAL (ANALAC £S DE LA HORMONA
51 LQUIDS, S0LUCIONES

26,1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y  POLVOS Y GRANULOS
OMUNES

2.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
2.7.2. 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. DE CoN L YU JoNAN

1.NO ESTERILES.
1.1 COMUNES
1.1.1, SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

oS scLaRATORAS
COMUNES: SON PRINGIFIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS). NO SUSTANGIAS TIPO SEXUAL Ysus SEXUALES, NO .NO
ATINEOPLASICOS, NO RADIOFARMACOS Y NO 2o

ELosm TIPO NO SEXUAL L Y ANALS ES DE LA HORMONA NO BETALACTAMICOS, IMIQUIMOD, PANCREATINA Y
SALES BILIARES Y DE PRICIPIOS AGTNOS DE ORIGENVEGETAL mmrsmpzuncos) ES REALIZADAEN LAS| ¥ CON L BASE EN PRINCIPI POR CAMPARA Y
PRODuCG

ASE EN REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
LA ESTERILIZACION O LOS PRODUTOS EN SOLUCION ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE INGLUYENDO L0 LLENADDGS EN JERINGAS SRELLENADAS, AS VISM, PARA LAS SUSPENSIONES, LA ESTERILIZACION DEL VEHICULO YD SOLUCION ES POR FITRACION ESTERILZANTE Y
POSTERIOR ADICION DEL PRINCIPIO ACTIVO INSOLUBLE ESTERIL.
5 EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA ENVASADO Y ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITA.

EQUIPOS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVDADES CRITICAS DE PRODLCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAY SER NDT\F\CADAS AL INVIMA CON EL rw oe OF QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SISE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL GONCEPTO TEGNICO EMITIDO, OE

2013.07-22 20160722

LABORATORIO NATURFAR
LTDA

MEDELLIN

ANTIOQUIA

|CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA DE U DESCRIBEN

1.NO ESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS

111 LIQUDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES Y EVULSIONES

1,12, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELE:

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

Y PARAEL ESTERILESEN IDOS: CAPSULAS BL. TN
NOTAS ACLARATORIAS:
CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA VEDICINAL ) EN FORMA

LTALZA CON FINES TERAPELIICOS. TANEIEN PLDE PROVENIR BE EXTRACTOS, TNTURAS ACETES MO CION PRINCIP! D DEFINIDOS.
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESAD! FITOTERAPEUTICOS.
2 EL LASORATORIO REALIZA LA PASRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS APARTIR DE WATERIAL VEGETAL PULVERIZADO
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA U DESCRITAS.

LA PRESENTE VISITA, 0s . 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 VA CON EL I DE GUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 3 5 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGERTO TECNIGO EMITIOO

20140321 20190407

ANTIOQUIA

CUMPLE CON L URA PARALA DE PRODUCT CONLOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES

11, FITOTERAPEUTICOS

111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS, GRANULADOS, Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUYENDO SOLUCIONES HIDROALCOHOLICAS) Y SUSPENSIONES

NOTAS ACLARATORIAS:
1. PRODUC ESEL PRO EMPACADO , CUYAS SUSTANC
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN DE EXTRACTOS, TINTU ETES. NO

2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTAMEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO 1 F ossz CLAs\F\cADo col ;nmgmpgwco
MISMAS AREAS Y CON AEL P 5. PO f DE TRAZAS DESPUES DE LA FABRICACION.
- L LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FWmERAPEwcos APARTI DE BXTRACTOS LGUDOS ¥ MATERIAL VEGETAL PULVERZA00

5 ELANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AVTORIZA UNICAVENTE Lo
5. CUALQUIER MODIFICACION WS A PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRICIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALZACION DE ACTIDADES CRITICAS DE PROBUGCION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON EL FIN DF GUE £8TE EVALGE Y VERIIGUE S SE REGUIERE UNAVISITADE ANPLIACION O VERIICAGION OEL CONCEPTO TECNICO EMIIDD,

DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE

20130606 20180621
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NOTIFICACION VENCIMIENTO

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCERTO LA oe ACTIVOS Y LAS FORMAS SERELACIONAN

1. NOESTERILES

1. COMUNES

111/LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

112, semisoL . GELES, JALEAS, NGUENT

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

12 v

121.LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

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

13 FATO, POLINIXINA B SULFATO)

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

14 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

141 semisoL) . GELES, JALEAS, NGUENT

15, CORTICOIDES (BETAMETASONA)

151, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

16 CORTICOIDES

161, semisoL . GELES, JALEAS, NGUENT

2. esteRILEs

21 comunes

211, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

212.LiQuIDOS: SoL £ DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES. Y SOL. MicAs DE EN EN ASTICOS DE PESDIPEAD,

2.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. LIQUIDOS: SOLI MI TIC DE i UMEN EN LASTICOS DE PEBD/PEAD.

LABORATORIOS BUSSIE SA. |BOGOTAD.C. B0GOTADC. |23 CORTICOIDES 20141120 20171200

231 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS Y OTICAS DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBDIPEAD.
PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS SIGUIENTES COMPONENTES:
1.NO ESTERILES

11 o GINKGO BILOBA).
111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI TIPO SEXUAL M vsus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. PROI ESELPS EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI 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 P ACION PRINCIP! oS DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
|QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUITICO.

PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN L/ YCONL SON FABRICADK BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNANUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION,

REAL Y EQUIPOS DE . POR CAMPANIAS, P 0 DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,

5. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
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 E ‘SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS, EN PLANTA INDEPENDIENTE.
8. 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 L/ EVALUADAS ¥ 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
U A DEL LUGAR
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NOMBRE
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DEPARTAME CONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S A.

BOGOTAD.C.

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD)
112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)

12
121, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUENIO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO),

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

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

15 ANTIIOTICOS NO BETALACTAWICOS
LiQuUID ESDE UMEN (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD),

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 PEQUERIO 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
21.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMUL SOLUCIONES EN AEROSOL.

212 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

213 SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y . CAPSULY 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. IMIQUI
socotapc. |25t oL IDG®, CAPSULAS BLANDAS DE GELATIVA
26. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAWMICOS

256.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.

262, 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 SEXUAL
27,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
2.7.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

2.7:3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

3. NO ESTERILES

3.1, FITOTERAPEUTIC

3.1.2. SEMISOLIDOS: C}

15 SOUIDOS: CAFSULAS BLANDAS DE GELATIVA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, C E INSERTOS Y ADICION CUCHARAS, GUANTES DESECHABLES, PEINES APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES ¥ ENEOLOS)
DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANYIE\OT\COS1BETALACTAM\COS NG BETALACTAVICOS, HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL) Y TODAS LAS FORMAS REQUIERAN Y NO REQUIERAN
(CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI TIPO SEXUAL M Ysus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
NMUNOSUPRESORES, No RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

ACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH DE LAPLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA
(TI12A CON FINES TERAPELTICOS.TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES.NO ACION PRINCIPI oS DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL

1QUE HAYA S0 PROCESADD Y OBTENDO EN FORMA PURANO SETA GLASIFGADD GOMO PRODUGT ETOTERAPETICO

ANTINEOPLASICOS, SE FABRICAN EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,

S AREAS 1O DE ARE o ACCES0 DE PERSONAL v BE HATERIALES NDEPENDIENTES, MANEJD DE VESTIENTA ¥ ENTRENAMIENTO APROPABO GUE NCLUYANORAS,
PROCEDMENTOS ¥ PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE NGRESAEN DICHAS AREAS, CON EL FIN O evman mgseos OE CONTAMRGION DESDE Y HAGIADICHAS RS
R U BASE DE PRINCIPI RICA PARASU SIMISNO LA FABRICACION DE PRINCIPIOS ACT!
E REALIZAEN LAS ENCIADE TRAZAS DE ALGUN DE &  ANTES
NOEVA FABRICACION, L CUAL DEBERA SER AVES DE Y METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA LL0s

5 LAS SOLUCIONES ESTERILES SN ESTERILIZADAS POR FLTRACION ESTERILZANTE GO POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA vEzULENS SON SOMETIDAS A ESTERAIZACION TERMIAL POR CALOR HUMEDO.
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.LAESTERILIZACION 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

ASEPTICO,
BASE EN PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS, TIPO NO SEXUAL E IMIQUIMOD ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON L JIPOS DONDE SON
BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, OE COMENZAR UNA NUEVA F/  LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
10, LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA Y EQUIPOS DE DE MEDICANENTOS COUNES. POR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
11.L0S COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE (TRACTOS SECOS Y

12 LA PLANTAAUBITADA FABRIGA SUBLEMENTOS DIETARIS EN AREAS E COMLNES EN FORVA DE S0LI55, POLVOS ¥ CAPSULAS BLANDAE DE GELATIVA POR CAMPARAS v CON VALIDACION DE LIPIEZA (TRAZAS), PARA LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION DE
LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA.

13, EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DELOS 01 LOS PRINCIIOS ACTIVOS, COMPO VoS LS RS T DESCRIT)

14, CUALQUIER UE SE HAGA EN L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PF AS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVOAOES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SERNOTIFICADAS AL NVINA CON EL FIVDE QU ESTE RVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA T BE AMPLIAGION O VERIIGACION DEL CONGERTO TECNICS ENTTI0, DE

LUGAR

20131024

20161108
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FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE MAYO DE 2016

Jun-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 ESTERILES
11 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD).
112 SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).

1.2 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
(CEFAL
12.1,50LIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)

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

1.4 ANTINEOPLASICOS
1.4.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)
1.4.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO),

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

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)

TIPO NO SEXUAL
171 L0005 SOLUCIONES PARENTERALES DF PEQUERO VOLUMEN (IERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO)

2.NO ESTERILES
2.1. COMUNES

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMUL SOLUCIONES EN AEROSOL.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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).

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, IMIQUIMOD
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 SEXUAL
27,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
2.7.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

2.7.3. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

3.NO ESTERILES
3.1 FITOTERAPEUTICOS

3.1.1, SEMISOLIDOS: CREMAS.

3.1.2. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COL E INSERTOS Y ADICION DE ICHARAS, GUANTES DESECHABLES, PENES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y ENBOLOS)
DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIP! ACTAMICOS Y NO BETALACTAMI TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL) Y TODAS LAS FORMAS REQUIERAN Y NO REQUIERAN
(CADENA DE FRIO,
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH TIPO SEXUAL M Ysus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. PROI ESEL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL O ESTAS, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P ACION PRINCIP! oS DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
|QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3L LACTAMICO! TIPO SEXUAL ANTINEOPLASICOS, SE FABRICAN EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, POR TAL, INST/

INCL MANEJO DE ARE ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS ¥ pngcwcmgs A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
4.POR SU BASE DE PRINCIPIOS ACT! FABRICAN EN ES PARA SU I MISMO LA FABRICACION DE PRINCIPIOS ACT!
BETALACT 25 CePae E REALIZA EN LAS YCONLOS USENCIA DE TRAZAS DE ALGUNO DE , ANTES
NUEVA F/ LO CUAL DEBERA SER E A TRAVES DE Y METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA ENTRE ELLOS.

5 LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FLTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASERTICO Y E8/OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERAIZACION TERMIAL PO CALOR HUMEDO.
6. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEP

7 LA FABRICACION DE LOS PROBUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUR E5 REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE WATERIAS PRIMAS ESTERILES

8.LAESTERILIZACION 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
ASEPTICO.

9.LAF BASE EN PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS, TIPO NO SEXUAL E IMIQUIMOD ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON L JIPOS DONDE SON
BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, OE COMENZAR UNA NUEVA F/ LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.

10, LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA Y EQUIPOS DE DE MEDICAMEN CoMNeS PoR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
11.L0S COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS. EXTRACTOS SECOS Y FLUI

12/ LA PLANTA AUDITADA FABRICA SUPLEMENTOS DIETARIOS EN AREAS DE COMUNES EN FORMA DE SOLIDOS, POLVOS Y CAPSULAS BLANDAS OF GELATINA, POR CAMPARAS Y CON VALIDACION DE LINPIEZA (TRAZAS), PARA LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION OE
LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA.

13, EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DELOS ON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPO TS YUAS FORAS | DESCRIT)

14, CUALQUER UE SE HAGA EN L 0 PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PF PERSONAL AS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTVDADES CRITIGAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIPAD. DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 & REQUIERE UNAVISITA OE AVPLIACION O VERICAION DEL CONGEPTO TECNIES ENITIoG, BE
ACUERDO CON L . SO PENA DEL LUGAR

20141126

201712-01




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FECHA PUBLICACION

FUNCION PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE MAYO DE 2016
Licenciamiento Jun-16
DEPARTAME HA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NTO NOTIFICACION VENCIMIENTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA oE Los N UE 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 NOTAS ACLARATORIAS: 20130712 2018.07-26
HOS YCIASEN C.S. EMPACADO Y ETIQUETADO, CU! SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL . EN FORMA
UT\UZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN 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 FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS Y EXTRACTQS SECOS PULVERIZADOS.
4 EL ANTER\OP (CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DE L(
QUE SE EFECTUE EN L EVALUADAS Y LA PRESENTE AUD\TDPIA 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 CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS 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 LA BPM POR LO e A DE BUENAS oE ESTERILESENL ORMAS FARMACEUTTICAS
1. NO ESTERIL
1.1. COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
12 FTOTERAPEUTICOS
121 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
12.2 SEMISOLIDOS: CREMAS UNGUENTOS Y GELES
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.
2 \CADO cuvas DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAS FARMACEUTICAS QUE S
UTILIZAN CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, EN SU FORMUL LOS PRODU MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO DE FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3.4 REAL AREAS Y EQUIPOS DE POR CAMPARIAS, £ LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS
1 PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO YO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DE L L
6 cunL En L . RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALZACION OE ACTIVDADES GITICAS OE PODUCCION Y CONTROL DE GALIDAD, DEBERAN SER INFORMADAS AL IWVIMA CON L FI\ DE QUE £STE EVALUE Y VERIFIQUE S S& REQUERE UNAVISITA OE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDO, E ACUERDO
SO PENA DE Ls
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS:
1NOESTERILES
1. PRODLCTOS FITOTERAPEUTICOS
1111, LIQUIDOS: EXTRACTO, SOL Y NO ACUOSAS, JARABE: one:
117 SEMSOLIDOS CREMAS, PASTAS, INGOENTOS Y GELE
113 SOLID0S POLYOS Y CRANLADGS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS SN 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 52
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y | osTENum EN mnm PURA NO SERA cLAslncADo COMD PRODUCTO nmrsmpsunco
WATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO,
J LA FABRICACION DE SUPLEMENTOS| DlETAR\os SE REALIZA EN LAS MWSMAS AREAS Y CON L . POR CAMPARIA UMP\EZA VALIDADO Y M ODICO DE TRAZAS.
4 El ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE uNlCAMENTE V LOS P
JALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQuAPos AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REAUZACIQN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION v CONTROL 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 URAPARALA oE U
1. NOESTERILES
1.1, 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,
asonaTomos sero TABLETAS RECUBIERTAS Y SIN RECUBRIR
S A A B0GOTADC CUNDINAMARCA |\ o 1 oruns 2015.06.05 202006:23
FARMACEUTICA
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EN FORMA s
lmuzA CON FINES TERAPEUTICOS. TANBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NG PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIAOS ACTIVOS AISLADOS ¥ QUIMICAVENTE DEF NIDOS
S PRODUCTOS OBTENIDOS OE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICIAL QUE HAYA SO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERAN GLASICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS:
L5 COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARALA UIDOS YI0 SECOS.
. EL VTR CONGEPTO TECNICO, AVTORZA UNICIENTE LA oL En L
QUE SE EFECTUE EF S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
Iy REALEACION OE ACTIVIDADES CRiTICAS O PRODUCCION CONTROL DE CALDAD, pesEn ser Nonmcms ALINVIA CON L FIN 'OF QUE E5TE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNICS EMITIS0, D
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PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE MAYO DE 2016

Jun-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS LA SANTE.
sA

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO A 3 ACTIVOS Y LAS FORMAS SERELACIONAN

1. NO ESTERILES
L ATRIOTICOS N0 BETALACTAMGCOS:
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS COI TABLS Es, POL) RANULADOS NO PSULAS DURAS.

121 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,
TIPO N

e SOLDGS: THBLETAS N comEnTa

1.4, COMUNE

Yot aupos: SOLUCIONES v SUSPENSIONES,

142, SOLIDOS: TABLETAS CO!  TABL Es. POL) RANULADOS NO CAPSULAS DE GELATINA DURA.

15 PANCREATINA;

15.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPE Los si6L YFORMAS

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCI TIPO SEXUAL vsus NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS

2. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO P EREALIZAEN LIS MISMAS AREAS DE v ITICAS DE SOLIDOS POR CAPARA, VALIDHCION DE LWPEZAY
DETERMINACION DE TRAZAS 2 PRODLIGTO FITGTERAPEUTICOS; ES 1 PRODUGTO MEDICIVAL EWPACADO Verique T AL DE LAPLANTAEDIGINAL

FINES AUBEN PULDE PROVENIR DE EXTRACT 08 INTURAS O ACLHTES. NG B cIP) DEFINIDOS.

L5 PRODUCTOS DBTENIDOS DE NATERIAL DE LA PLANTAMEDICIAL QUE HAYA SI00 PROCESADG ¥ OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMD PRSI0 PTOTERAPEUTICOS,
5.LA REALIZA EN AREAS Y CON LDACION DE LNPIEZ
5. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZALNICAVENTE LA DEL ENL ARTIR

DE YDELOS BASE EN PRINCIPIO

I QUE SE EFECTUE EN LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUCEION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL IVIMA CON EL I DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERFIQUE S1SE REGUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION G VERIFICATION DEL CONGEPTO TECNICS EMTIDE

2013.08-22

20160905

LABORATORIOS LEON S.A —
[EN REORGANIZACION

[CUMPLE CON LAS BUENAS URA LA oE , AS| COMO PARA EL ENVASADO Y . CON L Y
La SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES.
1.1 COMUNES

111.LIQUDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y ENULSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTO!

L5 SOLID0S: OLVOS NO EFERVESCENTES ¥ GARBULAS DURAS DE GELATINA

1.2, ALCOHOL ANTISEPTICO
12,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES.

Y PARA EL ENVASADO Y. DE PRODUCTOS L YLAS FORMAS. SE RELACIONAN

2.NO ESTERILES
2.1, FITOTERAPEUTICOS
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus ES NO SEXUALES, 1S, NO
X NO BIOLOGICOS.

USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL oEN se

2 ESEL Ew ) FORMA
LTAZA CON FINES TERAPELITICOS. TANEIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES.NO ACION PRINCIP! ADOS. DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PL/
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

‘SE EFECTUA MANUALMENTE EN UN AREA DEDICADA PARA TAL PLANTADE YEL REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS

B
USADOS PARA MEDICAMENTOS.
. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DEL L

IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
AREALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUGEION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA GON EL FI DE UE ESTE EVALUE ¥ VERIIQUE 51SE REQUIERE UNAISITA DE APLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNIGO EMTID0

20131101

20161119

LABORATORIOS MEDICK

RIONEGRO

ANTIOQUIA

|CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA DE Los YU SE DESCRIBEN

1. NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EXTRACTOS Y ENJUAGUES BUCALES

1,12, SOLIDOS: TABLETAS. , CAPSUL/ GELATINA, POLVOS.

Y PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:

USTANCIAS DE LA PLANTAEDICINAL O ) OEN FORMA se
LTAEA CON FINES TERAPELITICOS. TANEIEN PLEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! DEFINIDOS.
2 L5 PRODUCTOS GBTENIDOS DE MATERIAL D L PLANTA MEDICIVAL QUE MAYA SIDO PROCESADG ¥ GBTENIDO EN FORMA PURANO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,
3.L0s PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO Y MOLIDO.
4. L ANTERIOR CONGEPTOTECNICO, NCLUYE UNICANENTE Lo DELOS YU Forws

SE EFECTUE EN Lap IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
I REALIZACION OE ACTIVDADES CRITICAS DE PRODLICCION Y CONTROL DE (CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIVACON E1 FI DE GUE ESTE EVALUE 1 VERIFIQUE 51 SE REGUERE UNAVISITA DE AMPLAGION 0 VERFICACION DEL CONCEPTO TEGNICO EMIIDO, DE

LUGAR

20151127

2020-12-14




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 31 DE MAYO DE 2016
Licenciamiento Jun-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los: YU QUE SE RELACIONAN
LNOESTERILES
1 rrorerspeuTcos
11.S0LIDOS: POLVOS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
L1 211QUB0% SOLUCIONES,
113.SEMISOLIDOS: CREMAS Y JALEAS.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER Y/ FRASCO) ETIQUETADO, ESTUCHADO, DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS COMPONENTES ACTIVOS Y LAS
LABORATORIOS NATURAL FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
FRESHLY INFABO SA
nsTiTuTO cota cunDinAuARCA | IO ESTERLES 20110615 20160622
FARMACOLOGICO
FANICO S.A 1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH DE LA PLANTA MEDICINAL EsTas, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI D DEFINIDOS.
2..0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIC\NAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,
A EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLL
4.EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRGDUCYDS F\TDTERAPEUT\CDS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS, EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL Pul\IEmZADO
5.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICG AAUTORIZA UNICAMENTE L# EN L/ RIT/
E SE EFECTUE EN L/ A PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PRGCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CR!TK:AS DE PRODUCCION Y CONTRDL DE CAUDAD DEBERAN SER NDT\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 Los, YL E DESCRIBEN
1.NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS
1.1.1. SOLIDOS POLVOS NO EFERVESCENTES.
NOTAS ACLARATORIAS:
LAGORATORIOS PAITOTHER |50c0manc.  [socoranc 20110909 20160816
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH OE LAPLANTAVEDICIAL EsTaS, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO CION DEFINIDOS.
2.LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIC\NAL QuE NAVA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SEPAN CLASIFICADGS como PRODUCTG FITOTERAPEUTICOS.
USIOS.
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRGDUCYDS F\TDTERAPEUT\CDS A PARTIR DE EXTRACTOS SECOS Y MATER\AL \&GETAL PULVERIZADO.
5 EL ANTER\OP (CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UN\CAMENTE
QUE SE EFECTUE EN RESP 'S, AREAS, PROCESOS 5, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REAUZACIQN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CAUDAD DEBERAN SER NDT\F\CADAS ALINVIMA 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 URAPARALA oE Los YU SERELACIONAN
1. NOESTERILES
1.1, FTOTERAPEUTICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS PARA EL LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
112, 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 ATINAY TABLETAS.
LABORATORIOS PRANA
s B0GOTADC BOGOTADC. |0 tas ACLARATORIAS 2012.0709 2018.07-23
USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL 3 OENFORMA se
UT\LIZA CON FINES TERAPEUTICGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXYRACTOS TVNTURASO ACEVTES NO ACION PRINCIPI ADOS DEFINIDOS.
2 105 PROBUCTOS OBTENDOS DE NATERAL DE LA PLANTAEDICNAL QUE ATA 100 PROCESACO Y FITOTERAPEUTICOS.
AEN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVO!
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS F\TOTERAFEUT\COSA PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS (FLUIDOS Y BLANDOS) Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 ELANTERIOR CONGEPTO TECNCO,AUTORIZA UNICAVENTE L
LAPRESENTE VISITA, £s0s . PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
WEALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CAUDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y \/ER\F\QUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS PARA LA DE PRODUCTOS L JTIC UE SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS:
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
112.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
NOTAS ACLARATORIAS
LABORATORIOS PRONABELL
oA EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE 20150325 2020:04:10
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P ACION PRINCIPI \DOS DEFINIDOS.
2. Los PPRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIC\NAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS.
S Y I1ZA EN ARE LOS USADOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS,
4. El ESYABLECMMENYO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FWOTERAFEUT\COSA PARTIR DE EXTRACTOS UQU\DQS Y EXYRACTQS SECOS,
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DE LOS PRODUCTOS.
MODIFICACI UELL FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEEERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S| PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES
EFECTUADAS.
7. CUALQUIER MODIFICACION LUADAS Y LAPRESENTE 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 PRQDUCCION 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, SO PENA
DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR




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 31 DE MAYO DE 2016
Licenciamiento Jun-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DEL Los Yu SERELACIONAN
1. NOESTERILES
1.1, FTOTERAPEUTICOS
1111, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATIN
117 L1QUIDOS: S0LUCIONES (NCLUIDAS SOLUCIONES HDROALCOHOLICAS), EMULSIONES Y SUSPENSIONES
113, 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.
v BocoTADC BocoTADC. | YPARAELENVASADO 2013.0647 2018.07.02
1 ESEL P EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS UATERIAL OE LAPLANTAEDICIAL EN FORMA
UTILIZA CON FINES TERAPELITICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DEE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO e DEF DS
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICIAL QUE HAYA SO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMAPURANO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,
EAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
l EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRGDUCTDS F\TGTERAPEUT\CDS A PARTIR DE UQU\DOS Y BLA . VEGETAL PULVERIZADO.
5 EL ANTER\OP CONCEPTO TECNICG AUTORIZA UNICAMENTE L# N L/ DESCRITAS.
E SE EFECTUE EN L IPOS, AREAS, PROCESOS 5, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REAUZACIQN DE ACTIVIDADES CR!TK:AS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CAUDAD DEBERAN SER NDT\F\CADAS ALINVIMA 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 MANUFACTURA . PARALA oE YPRODUCTOS Los PRINCIP Yu SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
LnoesTERLES
11, comu
114 HIQUIDS: SOLUCIONES, EVULSIONES Y SUSPENSIONES
1,12, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS Y GELES
2.NO ESTERILE:
1 eoTERAPEUTICOS
211, LIQUIDOS: SOLUCIONES,
LABORATORIOS REMO SA.S. | BOGOTAD.C. BOGOTADC. |\ pARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, CODIFICADO, ETIQUETADO, DE STICKER E ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES 2015-01-26 2018-02:09
Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS NO ESTERILES, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
1. COMUNES: SON PRINCIP) TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH TIPO SEXUAL vsus £5NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH DE LA PLANTA MEDICINAL EsTaS, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. N ACION PRINCIP! o DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO 'Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADD 'COMO PRODUCTO F\TDTERAPEUT\CQ
s EALZAEN NSTALACIONE RAZS.
PARTIDA PARA LA be AUATERAL VEGETAL SECO mv;mmo EXTRACTOS BLANDOS YIO EXTRACTOS FLUIDOS,
5 EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FACUMPLE CON LAS BUERAS ACTVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN
OMPLE CORTAS BUER ANUFACTOR TARAT oE = T ERECACTONAN
l ESTER\LES
1.cor
: 11 uQuums 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 DETIPO NO SEXUAL
1.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, OTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
2.NO ESTEPILES
21.comu
1t LIQUIBOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y susPeNiones
212, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELE:
2.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y  GRAGEAS Y CAPSULA ATINA.
2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
221, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS
2.2.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y.  GRAGEAS Y CAPSULA ATINA.
2.3. ANTINEOPLASICOS
LABORATORIOS SYNTHESIS | 60AD.C. BOGOTAD.C. 2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA, 2014-03-31 2017-04-14
NO ESTERILES.
3.1 FITOTERAPEUTICOS
311, LIQUIDOS: SOLUCIONES
212, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELS
3.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS CCAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
Y PARA EL ISTER Y ECUN 10 DE BASE EN PRINCIPI FORMA DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIB\OT\CQS{BETALACTAM\COSVNO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y Ysus ES DE TIPO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO BIOLOGIC!
2. LA FABRICACION DE MEDI( BASE EN PR\NC\P T BETALACTAMICOS TIPO NO SEXUAL E REALIZA EN L2 YCONL SON
CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPARIA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON BASE EN EXTRACTOS ESTANDARIZADOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIERAN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA
gsmmsmemoss PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE. NO SE PRESENTE CONYAM\NAOON CRUZADA.
0s ARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS TERIAL VEGETAL S2C0 Y SR fquipos.
5 POR SU COMPOSICION, A BASE DE PRINCIPI T ITINEOPLASICOS, SON
6. LOS PROCESOS DE ESVER\LIZACIQN sE REALIZAN PQR CALOR HUMEDO Y MED\ANTE FILTRACION ESTERMZANYE
7. EL PRO :0DUCTOS ESTERILES SE REALIZA DE MANERA ASEPTICA.
8. EL ANTERIOR CONCEPTO TEchco AUTORIZA UN\CAMENTE LA ,EN\/ASEV E LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5. CUALQUIER MODIFICACI ION LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AwEAs Pkocssos PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALL N D ION VCONTROL DE CAUDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VE UE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, 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 31 DE MAYO DE 2016

Jun-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LLE

VA
LABORATORIOS

chBAL

RISARALDA

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

1.NO ESTERILE:
L eFoTEAAREUTIC

111 LIQUIDDS: SOLLICIONES EMULSIONES Y SUSPENSIONES

112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEA:

T SO0 POLVOS Y LLENADG OF CARSULAS DF GELATINA DURA.

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

NOTAS ACLARATORIAS:

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LAPLANTAMEDICNAL ESTAS, EN FORMA
I TioA CON EINES TEANPELT, G5 TAMBIEN PUSDE PROVEMIR DE EXTRACT S, INTURAS OACEITES. N CION PRINCIP! DEFINIDOS.
2.LOS PRODUCTOS OBTENDOS DE WATERIAL DE LA PLANTA MEDICIAL QUE HAYA SXO PROCESADO ¥ OATENDOEN FORMAPURANO TN CLASIHGADO8 COD PRODUGTO FITOTeRAPEITOS
3. EL LABORATORIO REALIZA EL PROCESO

oI
REALIZAEN AREAS ¥ CON EQUIPOS EXCLUSIS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FORM) DESCRITAS,
QUE SE EFECTUE EN L/ LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESGS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRIVGIPAL G DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DELAS
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 EMTIO,

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 FToTERAGELTICOS
LIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DEN GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.

117 Llguibos: SOLUCIONES

1.1:3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES,

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

2011.08-09

20160816

NATURAL MEDY S AS.

caul

VALLE DEL
cauca

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

1.NO ESTERILE:
L PoTERAREUTICOS:

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y ELIXIRES.

112, SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

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  ACETES. NO CIoN
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 UNICAVENTE LA nn B
UALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN AESPELTO A EQUIRGS, ANEAS, PROCES0S PROBUCTVOS, 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 EL F DE QUE ESTE EVALLE Y VERIFIQUE 9 52 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERIICACION DEL CONCERTO TECNIGD EMITIO)

20130026

2016-10-10

NATURCOL S.A (Natur col
Lida)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA DE U JoNAN
1.NO ESTERILES

1.1, FITOTERAPEUTI

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:

USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL ) OEN FORMA se
UTiZA CON FNES tERAPEunccs TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETTES wo ACION PRINCIP! DEFINIDOS.
UIDOS Y SECOS, VEJETAL MOLIDO O TRITUTRADO, EL CUAL SE SOMETE A UN PROCESO DE LAVADO, SECADO Y

ACERADO PARA LA ELABORACIEN DE EXTRACTOS EN LA EMPRESA
2L0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE NATERIAL DE LA PLANTAMEDIGIAL QUE HAYA ID0 PROCESA00 ¥ FITOTERAPEUTICOS.
4EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AVTORIZA UNCAHENTEL

s
(A PRESENTE VIEITA . PERSONAL TEGNICO PRINGIPAL O.DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION
D ACTVDADES CRITICAS E PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL IWVIMA CON . FIN DE QUE SE EVALLUE Y VERIFIQUE 51SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLAGION O VERIFICACION DEL CONGERTO TEGNICO ENIIDD,
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NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME
NTO

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

PHARMETIQUE SA. (ANTES

BOEHRINGER INGELHEIM
SA)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS. URA

L PARALA oE Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON L ¥ LAS FORMAS F/ SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES

1. COMUNES

111, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS TABLETAS CON Y.

11.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
11.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

 GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

12, 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)
1.4.1, SEMISOLIDOS: CREMAS.S Y UNGUENTOS,

Y PARAEL ESTUCHADO, CODIFICADO Y COL DE AEROSOLES ES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: COMUNES Y HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y
NO SEXUAL DE FRIO.

EN TODAS LAS FORMAS

Y PARAEL 3 L

Y LAS FORMAS JoNAN

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

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRINGIPIOS ACTIOS NO ANTIBIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANGIAS
NMUNOSUPRESORES, O RADIO FARMACOS YN0 BOLOGIC

TIPO SEXUAL Ysus ES NO SEXUALES, icos, NO

REALIZAEN L/ oE
SE EN PRINCIPIOS ACTVOS

CAMPATA, CON VALIDACION DE LINPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION,
BA LIDAS SE
o A FABRIGAGION (MEZGLA)OF MEDICANENTOS CON BASE EN PRINCI

EALIZA POR CAMPARNA, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

IDOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS (‘FABRICACION CREMAS Y CUARTO EP") Y
£ A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
i EN EL LLENADO DE

\CTAMICOS Y TIPO NO SEXUAL
. ) NUEVA , LO CUAL DEBERA
SE REALIZA EN LAS MISMAS ARE:

se SASE EN PRINCIPY BETAL/
MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARA, CON NETODOLOGIA DE LINPIEZA VALIDADA Y MONITOREG PERIODICO DE TRAZAS,
5 EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA

FRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS
 RESPECTO A EQUIPOS, 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 INVIMA CON EL FI DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERIIQUE 51SE REGUIERE UNAVISITA OE AMPLIACION G VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNIGO EMITIOO

20140225 20170811

PROCAPS SA

BARRANQUILLA

ATLANTICO

Y LAS FORMAS SEREL.
1.NO ESTERILES.

1.1 COMUNES

111 LIQUDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES ¥ EMULSIONES.

1,12, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEA

113, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA GARSULAS BURAS DE GELATINA, CARSULAS BLANDAS DE GELATINA (NCLUYENDO GVULOS), POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

125, SOLIDOS TABLETAS CON Y SN CUBIERTA, GARSULAS DURAS GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (NCLUYENDO OVULOS), POLYVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1:3.1. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA,

1.4, FITOTERAPEUTICOS (GINKGO BILOBA)
14.1. LIQUIDOS SOLUCIONES

15, FITOTERAPEUTICOS
15.1. SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

16 INMUNOMODULADORES (IMIQUIMOD)
16.1. SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,

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

1.8, INVUNOSUPRESORES.
18,1, SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y CREMAS.

Y PARAEL , ETIQUETADO,  ESTUCHAD X DE INSERTOS 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 DESCRITAS.

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

USTANCIAS LAPLANTAMEDICINAL O OEN FORMA se

oE ) FORM)
LTAZA CON FINES TERAPELTICOS. TANEIEN PLEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PL/
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORVA PURANO SERA CLASFFICADO GOMO PRODLCTO FITOTERAPELTICO
: v REQUIEREN 5 PARA SUELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, ISTALACIONES FSICAS NDEPENDIENTES DE OTRAS
REAS DE PRODUCCION, INCLUIDGS EQUIPOS, SISTEMAS Y HANEID DE ARE NOEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERILES NDEPENDIENTES, MANEJ0 DE VESTIMENTA
PAECAUCIONEE A JOMAR PARA L PERSONAL OUR INGRLEA N CON EL FIN DE EVI
ACROLIMUS), REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA S0 ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, NSTALACIONES FISiCAS )TRAS ARE/

o
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA

INcL 3
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE

INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
BASE EN PRINCIPI DE TIONO SEXUAL £S REALIZADAEN L CON L SONF/ BASE EN PRINCIP) POR

(CAMPARA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA LO CUAL DEE! £ ATRAVES DE

6.LA BASE EN PRINCIP! BT ALACTAMICOS £5 REALIZADA B8 Y CON L SONF/ BASE EN PRINCIP) POR

CAMPARA, LIMPIEZA VALIDADA DE TRAZAS.

7.La EQUIPOS DE POR CAMPARIAS, DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

5.L0S PARTIDA PARA LA DE PRODUCT IAL VEGETAL SECO PULVERIZADO Y/O EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDAR!

os MATER L VIO EX
o.La £ REALIZA EN AREAS ¥ EQUIPOS DEDICADOS CON PROCEDMIENTOS DE LMPIEZAVALIDADOS Y DETERMINACION DE TRAZAS AL FIVALIZAR EL PROCESO PRODUCTIVG, PARA GARANTIZAR QUENG SE
PRESENTE CONTAVNACION CRUZADA

LA DELOS sroruss
22 Gunsgur UADAS PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, ARE O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
Eazacon DE ACTIVIDADES cRchs e PRODUCCION Y CONTROL D GALIDAD. DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFQUE 5 5% REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNICS EMITID0, DE

20140923 20172007
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AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
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PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE MAYO DE 2016

Jun-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CONCEPTO TECNICO

HA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

PRODUCTOS ALIMENTICIOS
Y NATURALES SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CUMPLE CON L URAPARA LA DEL L YU E SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES.
1. FITOTERAPEUTICOS:

111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
11.2. LIQUIDOS : SOLUCIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.PROI ESEL EMPACADO Y CUYAS SUSTAN
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. N

2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE L PLANTAMEDICINAL QUE HAYA SIDD PROCESADO ¥ OBTENIDO EN FORMA PURANO AN CASIFGADS OO PRODUETD FMOTERAPEUTIEDS.
3 LAF
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS :wmzmwewcos A AR DL EXTRACTOS LQUIDOS, EXTRACTOS SECOS Y MATERIL VEGETAL PULVERIZADO

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L DESCRITAS.

6. CUALQUIER MODIFICACION ENL LA PRESENTE VISITA RESPECTO A EQUIPGS, AREAS, PROCES0S PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER% NOTIICAAS AL IVIMACON EL I DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

 OF LAPLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE

20110824 2017-08-31

PRODUCTOS NATURALES
ARALTHEL S

caLaRCA

Quinbio

|CUMPLE CON LAS BUENAS. URAPARALA DE L YU

1.NO ESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, TINTURAS, EXTRACTOS Y JARABES.
1,12, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, PASTAS Y JALEAS.

EMPACADO Y cuyas DE LA PLANTAVEDIGINAL O ) OEN FORMA
UTILIZA CON FINE TAMBIEN TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! DEFINIDOS.

2.LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y cLasi  FTOTERAPELTICD,

3. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO

e TECNICO, INCLL LA N E LoS

NOTAS ACLARATORIAS:
1

AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMDADES CRITICAS DE PRODUCCION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FI\ DE QUE £5TE EVALUE ¥ VERIFIQUE 5 52 REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFIGAGION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDO, DE
ENA DEL/

20140520 20190613

[ROPSOHN THERAPEUTICS
LTDA. (Bodega de Producto
{terminado)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

(CUMPLE CON LAS BUENAS  CODIFICADO, veo
CSTERILES ¥ NO ESTERIES CON BASE EN PRNCIPOS ACTIVOS COMUNES ¥ QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DF Y DE FRIO Y CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO,
RT O ESTERILES, EN TODAS LAS FORMAS FARMACETICAS GUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIG

NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES, SON PRINGIIOS ACTIVOS NO ANTIMOTICOS BETALACTAMICOS YO BETALACTAMICOS: NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL ASICOS, ) YNOBIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE El LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L EL

20140430 2017.05-15

|SANOFI - AVENTIS DE
COLOMBIA S A,

VALLE DEL
cauca

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA,

L YU 1oNAN

1.NOESTERILES
11. COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

112 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.

113, SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y. . CAPSUL/ GELATINA Y GRAGEAS.

E TIPO NO SEXUAL
121 SEMS01ID0S CREMAS, GELES, INGUENTOS Y IALEAS

13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

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

133 SOLIDOSPOLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y. . CAPSULY GELATINA Y GRAGEAS.

1.4 PANCREATINA Y SALES BILIARES
141 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. . CAPSULY GELATINA Y GRAGEAS.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), N TIPO SEXUAL ¥ Ysus £5NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. prOL ESEL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH DE LA PLANTA MEDICINAL EsTas, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TABIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P ACION 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. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINGIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIO NO SEXUAL, ACTAMICOS, YSALESBLI 1ZADAEN L Ycon SON FABRICADOS
BASE EN PRINCIP! ET000LOGIA DE LIPIEZA VALIDADA Y HONITORED PERIODICO DE TRAZAS,

4. LAF REAL Y EQUIPOS D ) fUas, P DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

Los PARTIDAPARALA oE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA LOS PRINCIPIOS.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN L LUADAS LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO AEQUIPOS, AREAS, PROGESGS PRODUGTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMBADES CRITICAS DF PRODUCCION ¥ CONTROL DE CALIDAD. DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL I DE QUE £5TE EVALLE ¥ VERIFIQUE 8 52 REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION & VERIFICACION DEL CONGERTO TECNICO EMITIO

20140226 2017.03-12

LABORATORIOS DUBAC DE
COLOMBIA SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

DUBAC DE COLOMBIA SA'S, CUMPLE, PARA LA 3 L YU SE RELACIONAN se:
1.NO ESTERILES

1. FITOTERAPEUTICOS:

1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

112, SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

113 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:

1.PRODUC ES EL PROI EMPACADO UYAS SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL O EN FORMA
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DEE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION oS DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HATA SIo0 PROGESADO Y OBTENIDO EN FORWA PURAND SERA CLASH FOAD0 COUO PRODLCTO FITOTERAPEUTICO.
AF I’ usi
e’ PRoDucros HATERIAL VEGETAL SECOPULVERIZADO VIO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
os

A
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA
5. CUALQUIER MODIFICACION ENL 2 R PRESENTE AUITOR RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROGESDS PRODUCTIOS, PERSORAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
nzAuzAcnON DEACTIVOAOES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SERNOTIFICADAS AL NVINA CON EL FIN O QU ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE

031122015 211212020




