AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

€ DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA

Licenciamiento

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

Sep-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME CONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

[ALTEA FARMACEUTICA S A.
(ANTES MERCK S.A)

BocoTADC

FormAS SEREL

1. NO ESTERILES

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

11 Y RANUL cAPSULS ¥ no
[EFERVESCENTES Y GRAGEAS.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICODES)
121, LiQUIDOS SOLUCIONES Y EMUL
177 SEWSOLDOS CREWRS, UNGUENTOS ¥ GELES
1.3, PANCREATINA Y SALES BILIARES SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA Y GRAGEAS.

1. NO ESTERILES
11

(Ex:
BOGOTAD.C. 111 LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

L12 SEMISOLIDOS CRENAS GELES Y UNGUENTOS

113.50LID0S TABLETAS Y GRAGEAS.

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

oras acuamatoris
1. comu TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, TIPO SEXUAL Yvsus, NO ANTINEOPLASICOS,

ThBLS No

ADORARAAGOS ¥ NO HIOLOGIGDS
2 PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: ES EL PRODLICTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL

ESTAS,
SE UTILIZA CON FINES TERAPETICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS FORMULACION PRINCIP! DEFINIDOS.
REAL IUNES, CONTROLANDO £5, PARA DA UNG E LOS PRODLCTOS

EN FORMA Que

¥ MINERAL . SE EFECTUA ENL
EDICAVENTOS COMUNES, PO CAMPARAS, CONVALIDACION DE LIMPIEZA ¥ DETERMINACION PERIGDICA DE TRAZAS
BASE ENEL. . SE EFECTU

REAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA

L DEOTROS

LiMPIEZA.

BASE SE EFECTUA EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS USADOS PARA LA ECIENDOSE

'Y CON VALIDACION DE

PRODUCTOS

VALIDADOS Y CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS, P QUE NO SE

7L TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L oE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
£

UMPIEZA

8. CUALQUIER HAGA ENL Y LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PERSONAL ODELAS

LAS QUE SE CONTRATO

20140824

20170024

[ARBOFARMA S A.S (Antes
ek s 4 PLTA
oE Liu

BocoTAD.C

|CUMPLE CON LAS BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO L e v PRODUCTOS IONAN

1NO ESTERILES
1.1 COMUNES
111 LIQUIDDS: SOLUCIGNES, SUSPENSIONES v EMULSIONES,

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

13 CORTICOIDES

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

14 IMIQUIMOD

1.4.1. SEMISOLIDOS: CREMA ALS%

2 EsTERILES

21 comunes

211 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FF LASTICOS) A LAS, VIALES ¥ Fi PLASTICOS)
212 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES) Y GELES

22/ ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

221, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUEFIO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y Ft sTicos) LAS, VIALES Y Fi PLASTICOS)
222 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES)

BOGOTAD.C. |23 CORTICOIDES

231 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FF LASTICOS) A LAS, VIALES Y Fi PLASTICOS)
232 SEMISOLIDOS, UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES).

3 FITOTERAPEUTICOS.
3.1 SEMISOLIDOS: Cremas, geles y unguertos

oras AcLarATORIAS

BI0LOGICOS.

- com vsus NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAN PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ADO
S UTLIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS. TINTURAS O ACETTES, NO PODRA CONTENER EN 51 FORMULACION PRIVCI DEFINIDOS. LOS

MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPEUTICO.
3. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION

MATERIAL DE LA PLANTA

PRINCIPIOS ACTH ACTAMICOS, IMIQUIMOD SE EFECTUAN ENL v L
= LMPIEZA Y CON PERIODICA DE TRAZAS,
5L oE MPOLLAS SE REALZA POR FILTRACION Y ALGUNOS POR TERMINAL O POR LLENADO. ARTIR DE

DEOTROS

L e ESTERIL 1ALES SE REALIZA POR LLENADO ASPTICO.
7. ESTERIL TRACION

5.1 £5 SON
9. LOS UNGUENTOS ESTERILES SON FABRICADOS A PARTIR DE PRINCIP ES ¥ EXCIPIENTE: AL PROCESO DE MEZCLA
10.€L L LGS PRIGIPI0S AGTVOS

Es

LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, RSONAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA

E EFECTUE EN LS WTE
REALIZAGION D€ ACTIVIDADES GRITICAS BE PROBUCCION ¥ CONTROL B CALIDAD, DEBERAN SER NGTIFCADAS AL NVIMA CON EL FI DE QUE SE EVALLE Y VERIFQUE 3 52 REQUIERE UNAVISITA G2 AMPL DEL CONCEPTO

20140717

20170717




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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTOTECNICO) NOTIFICACION VENCIMIENTO
BUENAS PRACTICAS DE PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS. TIVOS ¥ LAS F SE RELACIONAN A

1.NOESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS:
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112 ¥ GRANUL TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA.
NOTAS ACLARATORIAS

C.1.LABORATORIOS

) AmoRATORI0S socoraDLC. ocoranc. |1 EseL EMPACADO CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA DEESTAS, ESTADD BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE 51223 20210108
|SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, J FORMULACION PRINCIPI Y DEFINIDOS.

03 PRODUCTOS GBTENIDGS DE WATERAL DE LA PLANTA MEDICIVAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y GBTEMIDO EN FORMA PLRA NG SERA CLASIFCADD GOM PRODLCTO FITOTERAPEUTICS.
5. LA FABRIACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS APARTIR DE ¥ MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 el TE UTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LAS FORMAS DESCRITAS,
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE
[CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCGION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE. As 0E LA SO PENA DE
RACTICAS DE POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE Y PRODUCTOS 0S PRINCIPIOS ACTIVOS
ACTIVOS ¥ LAS FORMAS SE RELACIONAN
1.NOESTERILES
11 COMUNES'
111 SOLIDOS : TABLETAS RECUBIERTA Y POLVOS Y GRANULA CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
121 SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
131, SOLIDOS TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS:
111, SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
TIQUETADO, ESTUCHAD! CODIFICADO Base BETALACTAMICOS ¥
ETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL EN FORMAS IDAS QUE DE FRIO Y PARA EL PR\MAR\D (BLISTEADO Y ENVASADO EN FRASCO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELAT\NA

CLARIPACK SA socorADLC. B0GOTADC.  [(NCLUYE GVULOS). 20141024 20171110

NOTAS ACLARATORIAS
TALACTAMICOS Y TIPO SEXUAL vsus ES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. ASE EN PRINCIP REAS Y CON LOS MISHOS EQUIPOS DONDE SON F BASE PoR
CAMPANA, ETODDLOGIAOE LIPIEZA VALIDADA Y MONTOREO PEFICOIGO DE TrAZAS
MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACT\VAS PPROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DE ESTAS, ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE
S UTILZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENI DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES, NO PODRA GONTENER EN S0 KORMULACION PRIVCI v DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA. SIDO PROCESADO 'Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLAS\F\CADD COMO PRODUCTO F\TOTERAPEUTICO
PRODUCTOS e 1POS DX LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

5. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRDDUCC\ON DE PRODUCTOS F\TDTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECD PULVER\ZADD Y/O EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
6. L CONCEPTO DE FABRICACION DE GRANULOS, CONTEMPLA LA 2008 NO INCLUYE L 0ELOS
GRANULOS
7. el TECNICO, LA FABRICACION Los ACTIVOS Y LAS F
8. 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 REALZACION DE ACTIVDAOES CRITICAS DE PRODUCCION ¥ CONTROL DE CAUIDAD, DEBERAN SER NOTIGADAS AL INVINA CON L FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFQUE 51 SE REQUERE UNA VIITA DE AMPLIACION O VERIFCACION
DEL CONGEPTO s PENA DE NES 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 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME
NTO

CONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

FARMACAPSULAS SA. -
PLANTA No.2

BARRANQUILLA

atLanTico

RACTICAS DE PARALA LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS SEREL

1. NO ESTERILES

1.1 FITOTERAPEUTICOS
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES.
112

. TABLETAS CON ¥ CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
12.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

13 COMUNES
124 Lguibos: soLuclones v susPens oHes,
132 SEMISOLIDOS GELES A GRANE!

132 SIS PoLVGS, GRANULADS

05, TABLETAS CON Y. TINA, CAPSULS /EGETAL Y CAPSULAS

1QUIDO YIO CENTRO LIQUIDO.

4. PANCREATIN
41 SOUDOS: TABLETAS RECUBIERTAS,

PARAEL ENBLISTER) v 0S PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS SE RELACIONAN
1. NO ESTERILES

1 HORMONAS DE TIO NO SEXUAL (SORTICOES: BUDESONIDA Y FLUTIGKSONA)

111, SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATI

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121 SOLDOS TABLETAS RECUBIERTAS

13, COMU!

1 SO0LIbOS CAPSULAS BLANDAS Y DURAS DE GELATIVA

Y PARA LA FABRICACION DE INSUMOS PARA PRODUCTOS SE RELACIONAN

1. NO ESTERILES
1.1 CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)

INOTAS ACLARATORIAS:

\CTAMICOS Y TIPO SEXUAL vsus, £5, NO ANTINEOPLASICOS, NO

INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2

DEEST/ ESTADO BRUTO O EN F

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTI D
MEDICINAL QUE HAYA SIDD PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERA CLASIFIGADO COMO PRODUCTO FITOTERAPELTICO.

ren EQUIPOS DE

2.
DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA

TRAZAS.

LIMPIEZA VALIDADO PES
Y

Y FLUTICASONA) SE REALIZA EQUIPOS DE oE . POR

CAMPARAS, PROCEDIMIENTO, DE LMPIEZA VALIDADG ¥ MONITORED PERIODICO DE TRAZAS
LOS PRODUCTS

Y EQUIPOS DE 3 LIMPIEZA VALIDADO Y

MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

BASEEN E REALIZA

6. LA
[DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.

LIMPIEZA VALIDADOS o

. LA FABRICACION DE GELESA GRANEL SE REAL

UN TERCERO.

ENPRINCIPIOS
SER

S DURAS DE. EALIZA EN ARE/
UTORIZA UNI o

s E

cNico, MENTE L

T
5 CUALUIER MODIFCACION QUE SE HAGA EN .

EMITIDO, DE.

tos wwcuwos ACTIVOS,
RESEN

¥ LA
TE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCE

s0s LAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE ACTWIDADES CRITICAS DE PRODUCCION y CONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFCADAS ALINVIMA CON EL FIN DE QUE E5TE EVALUE ¥ VERIIQUE 51 SE REQUIERE UNAVISITA DE AMPUAGION 0 VERICACION DEL CONCERTO TECNICO

HAYA LUGAR.

20140020

20170514

FUNDACION LABORATORIO
DE FARMACOLOGH
veceTaL Lasrarve:

BocoTADC

BOGOTAD.C.

PARALA PRODUCTOS
1.NO ESTERILES

11 C FITOTERAPEUTICOS

111 SOLIDOS: POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

112 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

113 SEMISOLIDOS: CREMAS

NOTAS ACLARATORIAS:

Y LAS FORMAS QUE SE REL

EsE A0  CUYAS
S UTIZA COMINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS

e MATERIALDE LA P
-ORMULACION PRINCIPI

DE ESTAS,

3 ESTADO BRUTO O EN F
DEFINIDOS.

2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATE

RIALDE LA PLANTAMEDICINAL QUE FAYA S0 PROCESADO Y GETENIDG EN FORMA FURA NG SERAN CLASIFCADS COMO PROBUCTO ATOTERAPEUTICOS
2 LA ABRICACION DE PRODUCTOS FTOTERAPELTICOS SE REALIZA EN AREAS ¥ CON EQUIPOS EXCLUSIVOS
4 EL LA 1ZAL

(FLUIDOS Y BLANDO: YUATERIAL VEGETAL PULVERIZAGO.

CNICO, AUTORIZA UNI
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE Ef

N LA CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFCADAS DURANTE LA PRESENTE VISTA, RESPECTO A EQUIOS, AREAS, RSONA
A REALZACION DF ACTIDADES CRITICAS D PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFCADRS AL NVINA CONEL FIE GUE ESTE BVALUE ¥ VERIIGUE 3 5 REGUIERE UNA wISTA DE AMPLIACION G VERIICAGION DEL CONCERTO TEGNICO EMITIO

ENLAS FORMAS

20120823

20170430

HERBAL NUTRACEUTICA
SAS (ANTES LABORATORIO
0ASNATUR)

BocoTAD.C

BOGOTAD.C.

RACTICAS DE PARALA PRODUCTOS
1 NO ESTERILES
11 FITOTERAPEUTICOS

112 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y
113 ¥ GRANUL

UNGUEN:

os CTIVOS Y LAS FORMAS. E

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES (ARABES, EXTRACTOS, TINTURAS Y GOTAS), EMULSIONES, SUSPENSIONES Y JALEAS
0s.

CAPSULAS DE GELATINA DURA Y TABLETAS SIN CUBIERTA,

FRASCO VIO BLISTER)
L NocsTERUES

11, FITOTERAPEUTICOS

111.S6LIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

INOTAS ACLARATORIAS:

2 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA FABRICACION Y

(copiFic

, ETIQUETADO, ESTUCHADO, PRODUCTOS FORMAS

- LOS COMFONENTES ACTIVOS DE PARTION PARA LA PRDUCCION DE PRODUCTOS FTOTERAPEUTICOS SO MATERIAL VEGETAL DESHDRATADO ¥ PULVERIZADO, XTRACTOS LIQUIOS, EXTRACTOS SECOS Y LIQUIDOS ESTANDAR 4005

2. CUALOUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE ENLAS CONDICIONES EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATARON PARA LA REALIZACION
N DE

£ CALIDAD Y

E DETERMINAR $I PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

20120828

20170911




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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO A
NOTIFICACION VENCIMIENTO
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS EN LAS FORMA UE SE RELACIONAN
1 NOESTERILES
1.1, OE ORIGEN FITOTERAPEUTICO (VEGETAL)
111 SOLIDOS P:POLVOS 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.
1uLeps prarMA LTOA
e socorADC. BOGOTADC.  [NOTAS ACLARATORIAS 20121009 20171022
1 PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETAD i MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EsTAS, EN FORMA vE
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
3 LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS
= TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L oE ENLAS FORMAS DESCRITAS.
5. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE 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
REALIZADAS.




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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO A
NOTIFICACION VENCIMIENTO
oe PARA LA PRODUCTOS os Y LAS FORMAS QUE SE REL
1.NO ESTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS
111 RANUL TABLETAS CON Y  GRAGEAS Y CAP LATINA.
112.LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
NOTAS ACLARATORIAS:
KEOPS FARMACEUTICA £.U. |BOGOTA D.C. BocoTADLC. CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA P ESTADO BRUTO O EN F 20111120 20161005
S UTILZA GON FINES TERAPEUTICOS.TAMBIEN PUEDE PROVENIR DF EXTRAGTOS, TNTURAS 0 ACEITES,NO PODA CONTENER EN 51 FORMULACION PRINGIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUMICAMENTE OEFINIDOS
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
3. LA FABRIACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS APARTIR DE (FLUIDOS Y BLANDOS), EXTRACT Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
TECNCO, AUTORZA UNCAVENTE noe LAS FORMAS DESCRITAS.
6. CUALQUIES EFeC URANTE LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, ARE/ LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALZACION DF ACTRIDADES CRITIGAS O PRODUCGION Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFCADAS AL NVINA CONEL P OE GUE ESTE EVALUE ¥ VERIIGUE 3 S REGUIERE U ISTA DE AMPLACION G VERICAGION DEL CONGERTO TECNIGO EMITIDO
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS FORMAS SE DESCRIBEN
1.NO ESTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS:
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
112 SEMISOLIDOS JALEAS, GELES Y UNGUENTOS.
L. SOUID0S TABLETAS SN CUBERTA CAPSULAS D GELATIVA DUA Y POLYOS O EFERVESCENTES
Y PR DE PRODUCTOS SEREL
1 NoESTERI
11 ProTERAPEUT
L S0UB0S. CAPSULAS DE GELATINA BLANOA
LISORMTORIOELMANA Hgo60raDC BocoTAD.C. 20140805 20190821
NOTAS ACLARATORIAS:
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA P bEE ESTADO BRUTO O EN F
S UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR OF EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES: NO PODRA CONTENER EN S FORMULACION PRIVGIIOS ACTVOS ASLADOS ¥ QUMICAMENTE CLFNIBOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
3. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION FLUIDOS ¥ SECOS.
£ PRODUCTOS EN FORMA LIDA, TABLETAS | SE REALIZA UNICAENTE POR COUPRESION DIECTA
€l LOS PRODUCTOS FORMA GLIDA, CAPSULAS DE GE! SE REALIZA EN ENVASE BLISTER Y EN FRASCOS
TECNICO,AUTORIZA UNCAVENTE voe UAS roRS DESCRITAS
7. CUALQUIES PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESO S QUE SE CONTRATO
LA REALZACION DE ACTWIDADES cRchs B PRODUCCION + CONTROL DE CALIDAD DEsERAN SR NochuAs AL INVIVA CON EL N OE QUE ESTE EVALUE + VERTIQUE 3 5 REQUIERE UNA VISITA OE AMPLAAGION 0 VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNIGO EITIZ0, OF
oe PARA LA PRODUCTOS FORMAS SE DESCRIBEN
1 NOESTERILES
1. FITOTERAPEUTICOS
11,1, IQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
112 SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
113 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y TABLETAS SIN CUBIERTA.
Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASADO) DE:
1 NOESTERILES
. 11, FITOTERAPEUTICOS
o ATORIOFTO MEDICS| cyincrana caLoas 111 SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA 20151223 20210108
NOTAS ACLARATORIAS:
L , CUvas DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O ENF
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, U FORMULACION PRINCIPK v DEFINIDOS.
2 LS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
505 COMPONENTES ACTVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE FLUIDOS YI0 SECOS
e LAs F
5 CUALQUIER e erecTOE EN L DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE
ONTRATO LA REALIZACION D2 ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUGCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NGTIFHCADAS AL INVINA GON E1 AN D GUE ESTE EVALUE ¥ VERFIQUE 51 S REGUIERE UNA VISTA DE AMPLIACION O VERIFIGACION DEL CONGERT TECNICO
EmmDO, DE s DE LA S0 PENADE HAYA LUGAR
RACTICAS DE PARA LA LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS SEREL
1 ESTERILES
1.1, HORMONAS DE TIPO SEXUAL
111 LIQUIDOS: SOLUCIONE: oe 0 VOLUMEN Las)
12/ ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUEIO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES)
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
131 Liquios: soLucone oE 10 VOLUMEN Las).
1.4 HORMONAS DE @ £ DE LA HORMONA
L1 LIQUIDOS,S0LUCIONES DF PEQUERG VOLUMEN. (AMPOLLAS DE VIDRIO)
15 COMUNES
151 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES)
2 NoESTERILES
21 MIQUIMOD
211 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
RMONAS DE TIPO SEXUAL
213 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
214 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS
22, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
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221, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
222 UIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
223 SOLIDOS: TABLETAS GON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
23 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
231, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
232 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS
233 SOLIDOS: TABLETAS GON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
2.4, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA)
41.50LIDOS: TABLETAS CON Y SIN GUBIERTA
usonaTono Favco
VALLEDEL |25 HORMONAS DE (ANALE £S5 DE LA HORMONA PENDIENTE
COLOMBIANG SA. oA cauca 251, LIQUIDOS: SOLUCIONES PENDIENTENOTIFICACION | noriFicacion
252 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
26 PANCREATINA Y SALES BILIARES
26,1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULOS NO EFERVESCENTES.
27. CoMUNES
27,1, UIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
272 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS
27.3 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
5 FoTERAPEUTICOS
31 S0LIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
32, LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
Y PARA EL ENVASADO Y ECUNDARIO DE CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS SE RELACIONAN
1 NOESTERILES
11, COMUNES
111 S0LIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
s AcLARATOrAS
1 \CTAMICOS Y NO BETALACT. TIPO SEXUAL vsus SEXUALES, No
Amwzomsucos 1O RADIOFARMACOS ¥ N0 B0LOGICOS
EN LOS PRINCIP) E LA HORMON . IMIQUIMOD, v
SALES BLARES ¥ D PRINGIIOS ACTIVOS DE ORIGEN VEGETAL (FTOTERAPEUTICOS) 5 REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS ¥ CON LOS MISHOS EQUIPOS DONDE SONFABRICADOS ENPRINCIPIOS ) Ay
CUAL DEBERA £ ATRAVES DE
. LOS PRODUCTOS CON BASE EN SUSTANGIAS ENDOCRINAS DE TPO SEXUAL REQUIEREN ARE
1ZANTE JERINGAS PRELLENADAS. 1 MISHO, PARA L L DELVEHICULO £5 POR FILTRACION
Esvzmumrs ¥ POSTERIOR ADICIONDEL PRRCIPO, ACHVO wsomms ESTERIL
ENVASADO Y Los LOS PRINCIPIOS ACTIVOS YLAS FORMAS FATMACEUTICAS ATES DESCRITA
5 G e oA e L LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS, EQUIPOS, PROCESOS LAS QUE SE CONTRATO
LA REALZACION OE ACTIVDADES CRITIAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD AL N DE QUE ESTE EVALUE Y VERIAGUE 51 5 REQUIERE U\ ViSITA DE AMPLIAGION G VERIFCACION DEL GONGEPTO TECNIGO EMIIDD, OF
S0 PENADE HAYA LUGAR
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS FORMAS SE DESCRIBEN
1.NOESTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS
111 LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
11.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
113 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
LABORATORIO NATURFAR P DE PRODUCTOS £S EN FORMA DE SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
200 MEDELLIN AnTioqUIa [ 20140321 20190007
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
52 UTILIZA CON FINES TERAPETICOS. TAMBIEN PUEDE PROVEN DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETTES: NG PODRA CONTENER EN S FORMULACION PRIVOIIOS ACTVOS AGLADGS ¥ QUMICAMENTE GLFNIGOS.
2.LOS PRODUCTOS ORTENIDOS DE WATERIAL DE LA LANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS
el oe S APARTIR OF MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO,
CNICO, AUTORIZA UNICAVENTE L Las F DESCRITAS.
5 CUALQUIER MODIMCACION QUE SE EFECTUE EN LA CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS BURANTE LA PRESENTE VISITA RESPECTO A EQUIPGS, AREAS RSONAL
A REALIZACION D% ACTNIDAGES CRITICAS DE PRODUGCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL IVINA CON E FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIHIGUE 51 S& REGUIERE UNA VISTA DE AMPLACION 0 VERIFGACION DEL CONCERTO TECNICO EMITIZO
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS SE RELACIONAN A
1 NOESTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS
111 SOLDOS TABLETAS SN CUBIRTA, POLYOS, GRANULADOS, ¥ CAPSULAS DURAS E GELATINA
112.LiQUIbos: soL NDO SOL H
INOTAS ACLARATORIAS:
L NA antioqua |1 EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL STAS, ESTADO BRUTO O EN 20130606 20180621
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.

2 LOS PRODUGTOS OBTENDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA EDICIAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y ORTENIDD EN FORMA PLIA NO SERA GLASIFCADD COMO PRODUCTO FITOTERAPELTICO

Exy PRODUCTOS SE REALIZA ENLS Yo USADOS PARA LA ELABORACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, q oE DE LA FABRICACION
4 EL LABORATORO REALIZA LA ASRICACION D PRODUCTOS APARTIR DE Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
LAS F DESCRITAS.
5 conouien  CF EFECTUE EN L DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DB ACTVDADES CRITICAS DF PRODUCOION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NGTIFCADAS AL INVINA GO EL FIN D2 QUE ESTE EVALGE Y VERIFIQUE 81 52 REGUIERE UNAVISITA DE AMPLACION O VERICACION DEL CONGERTO TECNICD
EmTIDO.
RACTICAS DE POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A

CoNTINUACION:

1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES
11/ LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
112 SEMISOLIDOS; CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS
CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

L1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSONES ¥ SUSPENSIONES,
122 RANUL 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.

15 CORTICOIDES (BETAMETASONA)
151 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

16 CORTICOIDES

16.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS,
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2 esTerLEs
21 coMUNES
21,1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
212 Liguinos: soLUCIoNES pmsmzmzs DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES. Y SOLL MICAS DE i i PLASTICOS DE PEBDIPEAD.
22 ANTIHOTICOS NO BETALACTAMIC
| ABORATORIOS BUSSIE S |BOGOTA DLC. B0GOTADLC. LQUID0S: SOLUCIONES GFTALHICAS Y OTICAS DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS OE PEBDIPEAD. ote120 sorr120

S conTioomes
231 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS Y OTICAS DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBDIPEAD.

parAL DE PRODUCTOS

1. NO ESTERILES

11 08A)
111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
INOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: \CTAMICOS Y NO BETALACT) TIPO SEXUAL vsus SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, O RADIOFARMACOS Y NO B10LOGICOS

ESEL A0  CUYAS DE MATERIAL DE LA Pl DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN Fi
S L1om COM FES 1 ERAREG 105 TAMAIEN PUEDE PROVENIN OF EXTRACOS U FORMULACION PRINCIP! v DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA

MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
EXTS BASE

ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN
PrRINCIP! X e UNA NUEVA FABRICACION, LO.CUAL DEBERA SER COMPROBABLE ATRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
[y EALIZA Y EQUIPOS DE LIMPIEZA VALIDADO PEf DE TRAZAS.
5. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTIC
5 LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLUOS LIOFLIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERIIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
ST

A REALPACION D& ACTVIDAGES CRITICAS DE PRODLCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SEA NOTIFICADAS AL IVIMA CON EL FI\ DF QUE ESTE EVALUE ¥ VERIIGUE 51 5€ REQUIERE UNA VISTA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGERTO TECNICO EMITIDO, OF
HAYA LUGAR.

ERILES DE USO ACTIVOS C ERMETRINA £ IVERMECTINA, SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS, EN PLANTA INDEPENDIENTE.
TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L voe tos PRINGIIOS ACTVGS Y LAS FORMAS FARMACELTICAS DESCRITAS
o CunLouiER £ HAGA EN L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PERSONAL DE L LAS QUE SE CONTRATO




-

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 AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S A,

BoGoTAD.C

BOGOTAD.C.

RACTICAS DE PARALA Y PRODUCTOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN A
CoNTINUACION:

1. ESTERILES
1.1 comunes

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y VIDRIO) ¥ DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD),
112 SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)

1 v
121 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)

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

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

15, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
151, LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (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 PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

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

2 NOESTERILES

2.1 comunes
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
212 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,

NUL TABLETAS CON Y . AP TINA, GRAGEAS, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

22
221 TABLS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.3, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
231, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
232 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.

26 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
26.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.

262 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

263. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON ¥ GRAGEAS Y CAPSULAS BL TINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

2.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
271, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
272, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS,

273 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

3 NoEsTERILES
31 FroTespeuTICOs

312 SEMISOLIDOS: CREMAS.

13 SOUDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARID (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS ¥ ADICION DE cuct . PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y.
[EMBOLOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES ¥ NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIP X T SEXUAL Y NO SEXUALY ¥ COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y
[NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

INOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: \CTAMICOS Y NO TIPO SEXUAL Ysus. SEXUALES, sicos, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS ¥ NO BIOLOGICOS.
2 ESEL EMPACADO  CUYAS DE MATERIAL DE LA PI DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN Fi
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, U FORMULACION PRINCIP! v DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
[MEDICINAL QUE HAYA Si20 PROGESADO Y OSTEDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIRGADO GOMO PRODUCTO ITGTERAPEUTICO,
TIPO SEXI v sus Y ANTINEOPLASICOS, SE FABRICAN EN AREAS SU ELABORACION, POR TAL, INSTALACIONES
IS INDEFENGENTES BE GTRAS ARENS DE PRODUCCAIN, INCLIDOS ERUIPOS, STENAS Y MANESD GE AR  ESCLUSAS, MANEJO DE VESTIMENTA
INCLUYA NORMAS, PROCEDMIENTOS ¥ PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAVINACION DESDE Y HACI DICHAS AREAS
Los BASE REAS ESPECIALES PARA ASI MISMO U PRINCIPIOS
v DF AUSENCIA DE TRAZAS DE ALGUNG DE ESTOS GRUPOS DE ANTIBIOTICOS, ANTES OF
|COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION Y METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA PAR ENTRE ELLOS.

5 LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON  SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HOMEDO,

7. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PAR EN AMBIENTE MATERIAS P
Y

8. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR EN AREA ASEPTI ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO
scerico.
BASE E IMIQUIMOD ES REALIZADA EN
CON oase e DE DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCION
Y EQUIPOS DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
n lOS COMPONENTES ACYI\/OS ua PARTION PARA Ln PRODUCCIONDE
-ORMA DE SOLIDOS, POLVOS Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, POR CAMPARAS Y CO! U PARALO CUAL ARESPECTIVA
DE LA DRECCION DE M INVIMA.
EaNcO.A L LOS PRINCIPIOS ACTIVOS,
14, CUALQUIER LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO AEQUIPOS, AREAS, PROCESO)

S QUE
CONTRATO LA REALIZACION DE ACTVIDADES ¢ cRchs DE PRODUGCION Y CONTROL DE CALIOAD, DEBERAN SER NGTIFGADAS AL NVINA CON EL FN DE QUE ESTE EVALGE Y VERIPXOUE 51 52 FEQUIERE UNA VISITA DE AMPLAGION 0 VERIFCATION DEL CONGERTO TECNKCO
EMITIDO, DE

20131024

20161108
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NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S A,

BoGoTAD.C

oE PARALA PRODUCT Y LAS FORMAS SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1. ESTERILES

11 COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y VIDRIO) ¥ DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD),
11 ILIZADOS DE PEQUEN £S DE VIDRIO)

12 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS

BOGOTAD.C.

Y OTROS BETAL/
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).

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

14 ANTINEOPLASICOS
141 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).
142 oe £S DE VIDRIO)

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

1.6 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
161, 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)
171 LIQUIDOS SOL £S DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRELL VIDRIO)

2 NocsTeRLES
2.1 comu

L LgUIBOS: OLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES, SOLUCIONES ¥ SUSPENSIONES EN AEROSOL

212 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,

213 Y GRANUL TABLETAS CONY . AP TINA, GRAGEAS, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

22
221 50LIDOS : POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.3 SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
231 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
232, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

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

25. MIQUIMOD
25.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

26 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
26.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.

262 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

263, SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y GRAGEAS Y CAPSULAS BL TINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

2.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
271 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
272 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

273 SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

3 NOESTERILES
3.1 FITOTERAPEUTICOS

311 SEMISOLIDOS: CREMAS.

312 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARID (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS ¥ ADICION DE cucHARAS, ., PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y.
[EMBOLOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES ¥ NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIP X TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL) Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y
[N REQUIERAN CADENA DE FRIO.

INOTAS ACLARATORIAS

1.COMUNES: \CTAMICOS Y NO TIPO SEXUAL Ysus, SEXUALES, sicos, NO
INMUNOSUPRESORES; O RADIOFARMACOS Y N BI0LOGICOS

ESEL A0 cuvas DE MATERIAL DE LA Pl DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN Fi
S UTIiZA COMFINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS U FORMULACION PRINCIPI( v DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
[MEDICINAL QUE HAYA S120 PROGESADO Y OSTEMDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIRGADO GOMO PRODUCTO ITGTERAPEUTICO,

TIPO SEXI v sus Y ANTINEOPLASICOS, S FABRICAN EN AREAS SU ELABORACION, POR TAL, INSTALACIONES
F10AS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIBOS EQUIRGS, SSTEMAS Y MANEJS OF AIRE NDEPENDIENTE. ESCLUSAS, ACCES® DE PERSONA MANEJO DE VESTIMENTA
INCLUYA NORMAS, PROCEDMIENTOS ¥ PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMNACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS
L0 FABRICAN EN AREAS ESPECIALES PARA N. ASI MISMO L INCIPIOS

BETAL REALIZA EN L v DF AUSENCIA DE TRAZAS DE ALGUNG DE ESTOS GRUPOS o Awanuncos ANTES DE
COMENZAR UNA NUEVA FABRIGACION, LG CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTHOS DE PRODUCCION ¥ METOD0L00I BE LMPIEZA VALIDADA PARA 1105,

A
5 LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y N OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HOMEDO.
6. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION

7 L ABRICACION DE LOS PRODUCTCS ESTERILES EN FORMA D FOLVOS PAR EN AMBIENTE MATERIAS P
. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FiL VZANTE Y LA DELA EN AREA ASEPTIC ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO
ASEPTICO.
o BASE EN P £ IMIQUIMOD ES REALIZADA EN
conexse A v oE DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROZABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCEION
Y EQUIPOS DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
L1 105 COMPONENTES: ACYI\/OS o PARTION PARA LA PRODUCCIONDE
12 (AP RICA SUPLI -ORMA DE SOLIDOS, POLVOS Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, POR CAMPARAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA (TRAZAS), PARA LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA
OF LA DRECOION DE M INVIMA.
TECNICO, L LOS PRINCIPIOS ACTIVOS,
14 cunLoun £ HAGA EN L ESENTE AUDTORI, RESPECTO A EQUIPOS, ARERS, PROCESG

JIER LA PR S QUE
SONTRATO LA REALIZACION DE AGTVIDADES GRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NCTIFICADKS AL IIMA GO EL I DE QUE ESTE EVALUE Y VERIPXOUE 51 52 FEQUIERE UNAVISITA DE AMPLACION 0 VERIFCATION DEL CONGERTO TECNKCO
EMITIDO, DE

20141126

20171211




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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE ClupAD CONCEPTO TECNICO
o (& NOTIFICACION VENCIMIENTO
oe PARA LA PRODUCTOS os YENLAS Y QUE SE RELACIONAN
1. NO ESTERILES
L1 FITOTERAPEUTICOS
11,1 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
112 LiQUIDOS: SOLUCIONES
LABORATORIOS DE
PRODUCTOS NATURASOL NOTAS ACLARATORIAS
IO NATURASOL | rocanciea 20130712 20180726
1205 Y CIA S EN C.5. MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL oEE ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE
S UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DF EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES, NO PODRA CONTENER EN S FORMULACION PRINCIP0S ACTVOS AISLADGS ¥ QUMICAMENTE DEFNIDOS.
2.LOS PRODUCTOS OTENIDOS DE MATERIAL DE LA LANTA WEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENDO EN FORMAPURANO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO
. L LABORATORIO REALZA LA FABRIGACION OE PRODUCTOS APARTIR OE ULVERIZADOS.
UTORIZA UNICAVENTE L oE DESCRITAS
5 CunLouie SE EFECTUE EN L EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCES0S
SONTRATO LA REALTAGION D& ACTMDADES CRITICAS DF PROBUGCION Y CONTROL DF CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFCADAS AL IWVINA GON EL FIM'DF QUE ESTE EVALUE ¥ VERIIGUE S SE REGUERE UNA VISTTA DF AMPLIACION O vERTICAGION DEL GONGERTO TECNICO
Ewmimioo
|CUMPLE CON LA BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO DE LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE PARA LA s FARMACEUTTICAS:
1.NO ESTERIL
11 COMUNES
11.LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
11,2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
12 FITOTERAPEUTICOS
121 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
122 SEMISOLIDOS: CREMAS UNGUENTOS Y GELES
sonaTorios FATeA
NOTAS ACLARATORIAS:
oA cao, ATOROS |80COTA.C BOGOTADC. \CTAMICOS ¥ TIPO SEXUAL vsus £5. NO ANTINEOPLASICOS, NO aon0020 2017009
[RADIOFARMACOS ¥ NO BIOLOGICOS.
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANGIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DE ESTAS, ESTADOBRUTO O EN FORMAS FARMACEUTICAS QUE
SE UTILIZAN CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, T Do DEFINIDOS. LOS ERIAL DE LA PLAT
MEDICINAL QUE HAYA SID0 PROCESADO Y OBTENIDO DE FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO | PRoDucTo FITOTERAPEUTICO.
Equi LIMPIEZA VALIDADO P TRAZAS.
n ms COMPONENTES ACTVVOS uz PARTION PARALA VRuDucc\oN oE PropucToS TOTERAPEUTICOS cowzspowm AMATERIAL VEGETAL SECO PLLVERIZADO YO EXTRACTOS FLUDOS ESTANDARIZADOS
5 ConiqueR e onen LA PRESENTE AUDITORI RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS P LAS QUE SE CONTRATO
A REALIZACION DE ACTVOADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER INFORMADAS AL IVINA CON EL. FIN OE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIGUE 5 52 REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION 0 YERIFICACION DEL CONGERTO TECNICO EMITIDO, DE
NADE HAYA LUGAR
PARA LA PRODUCTOS
1 NOESTERILES
11 PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS:
11.LIQUIDOS: EXTRACTO, SOLUCIONES ACUOSAS Y NO ACUOSAS, JARABES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, PASTAS, UNGUENTOS Y GELES.
Y GRANULADOS CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS SIN CUBIERTA
Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ENVASADO) DE:
UASORKTOROSFUNAT | g anera amioouia |SCLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA o518 Jorr0520
NOTAS ACLARATORIAS
EsEL EMPACADO cuvas DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, U FORMULACION PRINCIPK v DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
2105 COMPONENTES ACTVOS DE PARTIDA PATA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN AWATERIAL VEGETAL SECO PULVERZAD0
Exy suP v 05, q LIMPIEZA VALIDADO PERIODICO DE TRAZAS.
. cL MTeRIOR CONCEPTO TECNICO, NCLUYE uchMENTE A FABRICACION Y Los i RMAS
5 CUALQUIER v PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS ERSONA oo LAS QUE SE CONTRATO
A REALZACION DF ACTIDADES CRITISAS B PROBUCCION Y CONTROL E CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA GOV EL FIVE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE 51 S REGUIENE Uk iSTA BE AWPLIACION O vERICACION DEL CONGEPTO TECNICO EMITOO
PARALA PRODUCTOS AS FORMAS 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 PRODUCTOS ENFORMAS S DE GELATINA DURA, CAPSULAS DE GELATINA
LABORATORIOS IBERO [ELANDA, TABLETAS RECUBIERTAS Y SIN RECUBRIR
PHARMA S A.5.
IBEROAMERICANA BOCOTADC. NOTAS ACLARATORIAS: 20150605 20200623
FARMACEUTICA
400  CUvas OE MATERIAL OE LA DEESTAS, ESTADO BRUTO O ENF
S UTIi2A CON FINES TERAPELTICOS, TAMBIEN PUSDE PROVENI DE EXTRACTOS, ) FORMULACION PRINCIPK v DEFINIDOS.
2,105 PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS,
5 LOS COMPONENTES ACTVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE FLUIDOS ¥I0 SECOS.
5 CUALQUIER MODIFCACION QUE SE EFECTUE EN LA GONDICIONES EVALUADAS Y CERTIHCADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS PERSONAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTOL DE CALDAD, DEBERAN SER NOTIFCADAS AL INVIA CON L FIN D QUE ESTE EVALUE Y ERIFIQUE 1 S REQUEERE UNA VISTA DE AMPLIACION O VERIFCACIEN DEL CONCEPTO TEGNIO
EmiTIDO, DE
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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 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS LA SANTE
s

BoGoTAD.C

BOGOTAD.C.

PORTOTANTO SE RENUEVA EL CORCEPTO TECNICD PARA A FABRICATTON DE TASFORW) ERECACTONAR
coNTINUACION:

1.NO ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS MASTICABLES, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (TRIMETROPIM SULFAMETOXAZOL)

121 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):

13.1:SOLIDOS, TABLETAS SN CUBIERTA,

1.4, COMU!

L& LgUIBOS: OLUCIONES ¥ SUSPENSIONES.

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

15.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS Y FORMAS

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

INOTAS ACLARATORIAS:

CTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS, TIPO SEXUAL Ysus. NO ANTINEOPLASICOS, No

ADIOFARMACOS Y No sotosicos

BASE ENEL E REALL \REAS DE FABRICACION DE Las e . VALIDACION DE LIMPIEZA Y

ETERMINAGION DS TRAZAS. 5 PROBUCTO ENPACADO Y ETIQUETADD, OVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
[FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TAMBIEN PUEDE ENSUFC DEFINIDOS.
L3 PRODUCTOS GSTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIGIAL QUE FATA SIDO PROCESADOY OBTEMIDD EN FORMA PURA NG SERAN CLASIHCADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
5 LA FABRICACION DE PRODUCTOS FTOTERAPELTICOS SE REALIZA EN AREAS Y VALIDACION DE LIMPIEZA,

ot e ENLAS K Y A PARTIR DE EXTRACT! YDE L BASE EN PRINCIPIO

it FORMA
7. CUALQUIES URANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS QuE
conTraTo A REALIZAGION D& ACTVIDRDES GRITICAS DF PRODLCCION  CONTROL DE CALIDAD, ESERAN SER NGTIFCADAS AL VA CON EL PN DS QUE ESTE EVALUE Y VERIFQUE 51SE REGUERE UNAVISTA DF AMPLACION O YERFIGAGION DEL CONCERTO TECNICO

20130822

20160905

EN REORGANIZACION

SANTANDER

[ACTIVGS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES
11 coMUNES
11 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
112 SEMISOLIDOS; CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
APSULL ATINA,

12, ALCOHOL ANTISEPTICO
121 LIQUIDOS: SOLUCIONES.

Y PARA EL ENVASADO Y ECUNDARIO DE PRODUCTOS. TIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

2 NO ESTERILES
21 FITOTERAPEUTICOS
211 LIQUIDOS: SOLUCIONES.

oras AcLarATORIAS
1.com \CTAMICOS Y NO TIPO SEXUAL Ysus, SEXUALES, sicos, NO
lNMuNosuPREsowEs NORADOFARACOS YN0 BOLOGICOS

Ese

EMPACADO  CUYAS DE MATERIAL DE LA Pl DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN Fi

S UTIiZA COMFINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS U FORMULACION PRINCIPI( v DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA GLASIFICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPEUTICO.
si u EN UN AREA DEDICADA PARA TAL FIN DENTRO DE LA PLANTA DE YEL E REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS

[EQUI0S USADOS PARA MEDICAWENTOS
NICO, AUTORIZA UNICAMENTE L oE Los TIVOS Y LAS FORMAS

5 CUALQUIER MODIFCACION QUE S€ EFECTUE EN 0AS ¥ DURANTE LA P RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, QUE SE

ONTRATO Lr REALIZACION DE ACTMDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL RWINA CON EL PN D QUE ESTE EVALUE Y VERIIQUE 81 S REGUIERE UNAVISITA DE AMPLACION O VERICACION DEL CONCERTO TECNICO

20131201

20161119

LABORATORIOS MEDICK
sas

RIONEGRO

anTioQuIA

RACTICAS DE PARALA PRODUCTOS os CTIVOS Y LAS FORMAS. E

1. NOESTERILES
11 FITOTERAPEUTICOS:

111 LUQUDOS: SOLUCIONES, EXTRACTOS ¥ ENIAGUES BUCALES
112 SOLIDOS: TABLETAS POLVOS
 FARA EL ENVASADO Y ACONDICIOUAMIENTO SECUNDARI DE CAPSULAS BLANDAS DF GELATIA

INOTAS ACLARATORIAS:

1 EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.

2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.

3. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION MATERIAL VEGETAL SECO Y MOLIDO.

4 ELANTERIOR CONGEPTO TECNICO, NCLUYE (NICAMENTE LA x Los i

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN s Y LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS,
CONTRATO LA REALIZACION DE ACTMDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL IRVINA CON EL FIN DS QUE ESTE EVALGE ¥ VERIOUE S S& REGUIERE UNAVISITA DE AMPLACION O VERIICACION DEL CONCERTO TECNICO
EMITIDO, DE DELA PENADE HAYA LUGAR.

20151127

2001214




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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO 3
NOTIFICACION VENCIMIENTO
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS os TIVOS ¥ LAS FORMAS. QUE SE REL
1NoEsTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS
11.1.SOLIDOS: POLVOS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
11.2.LIQUIDOS: SOLUCIONES.
113 SEMISOLIDOS: CREMAS Y JALEAS.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER YIO FRASCO) ETIQUETADO, ESTUCHADO, PRODUCTOS os TIVOS Y LAS
FoRrmAS
uasoraTomos aTuRAL
FRESHLY INFABO 1NOESTERILES NDENTE
iNsTiTUT cota LLFTOTERAPE PENDIENTE NOTIFICACION | PENDIENTE
FARMACOLOGICO 11,1 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
20TANICO S A.
omas rcLaRATORAS
 CUTAS SUSTANGIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UTLUZA GoN FNES TERAPEUTICOS. TAVIEN PUEDE PROVENIR OE EXTRACTOS, ) FORMULACION PRINCIP DEFINIDOS.
21L63 PRODUCT0S OBTENIDS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIGIVAL GUE HAYA SIDG PROCESADG Y OBTEMIDO N FORMA PLRA NO SERAN CLASIHCADGS COMO PRODUCTO FTOTERAPELTICOS
3L FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
4 EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS APARTIR DE ) Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
el TECNCO, AUTORZA UNCAVENTE noe LAS FORMAS DESCRITAS.
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS. Que
CONTRATO LA REALIZACION DE ACTMDADES CRITIEAS DE PROBUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICAOAS AL INAMA CON E FIN OF QU ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE 1 5 REGUIERE UNA VISTTA DE AMPLIACION G VERITCAGION DEL CONGERTO TECNICO
Ewmimioo.
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS os TIVOS ¥ LAS FORMAS. e
1. NO ESTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS
111, SOLIDOS POLVOS NO EFERVESCENTES.
A NOTAS ACLARATORIAS:
P socoraDLC. eocoTA DLC. 20110900 20160016
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA P ESTADO BRUTO O EN F
S UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR OF EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES: NO PODRA CONTENER EN S FORMULACION PRIVGIIOS ACTVOS ASLADOS ¥ QUMICAMENTE CLFNIBOS.
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
B iz DE PRODUCTOS APARTIR DE MATERIAL VEGETAL PULVERIZAD,
TECNICO, AUTG MENTE L o DESCRITAS
5 ContqueR SE EFECTUE EN LA EVALUADAS A pwzszms \ISTA, RESPECTO A EQUIGS, ARERS: O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, I DE QUE ESTE EVALUE v VERIFGUE 51 8 REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION 6 VERIFCACION DEL CONCEPTO TEGNIG EMMID
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS os TIVOS ¥ LAS FORMAS. SERELS
1 NOESTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS
111 S0LIOS. TABLETAS SN CUBIERTA POLUCS PARA ELLLENADO DE CAPSULAS OURAS D GELATINA POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
112 SEMISOLIDOS: JALEAS
115 L10UIDGS SOLUCIONES, SUSPENSIONES ¥ EMULSIONES
Y PARA EL BLISTEADO DE CAPSULAS DURAS Y BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS Y ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA ¥ TABLETAS.
/OORATORIOSPRANA  laocorapc. B0GOTAD.C. 20130709 20180723
sas NOTAS ACLARATORIAS: : 5
 CUvas DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O ENF
S TLzA CON FES TERAPELTICOS TANBIEN PUEDE PROVENI DE EXTRACTOS MULACION PRINCIP DEFINIDOS.
L% PRODUCTOS GBTENIDGS DE WATERIAL DE LA PLANTA MEDICIAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y GETEMIDO EN FORMA PURA NG SERAN CLASIRCADOS COMG PRODUCTO HTOTERAPELTIONS
s LA FABrCACION 02 PRODUGTOS FTOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS ¥ CON EQUIPOS EXCLUSIOS
1z APARTIR DE (FLUDGS Y BLANDOS) Y MATERAL VEGETAL PULVERIZADO
TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L ORMAS DESCRITAS.
o CunLouiER £ EFECTUE EN L 0AS DURANTE LA PRESENTE VISITA RESPECTO A EQUIPGS, AREAS, RSONAL
A REALPAGION D& ACTNIDAGES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DLBERAN SER NOTIFICADAS AL VA CON £ FI\ DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIHIGUE 51 SE REGUIERE UNAVISTA DE AMPLACION O VERIFCACION DEL CONCERTO TECNICO EMITIZO
v oe TIVOS LAS F SE RELACIONAN A
1 NOESTERILES
1.1 FTOTERAPEUTICOS:
111 SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
112.LiQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
113 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
NOTAS ACLARATORIAS
LABORATORIOS
PRONABELL SAS. A EMPACADO Y ETIQUETADD, CLYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVINEN DE WATERAL OE LA Pt E ESTAS, ESTADO BRUTO O EN F 20150325 2020:06:10

52 UTILIZA CON FINES TERAPETICOS. TAMBIEN PUEDE PROVEN DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETTES: NG PODRA CONTENER EN S FORMULACION PRIVGIIOS ACTVOS AGLADGS ¥ QUMICAMENTE CLFNIGOS.
2 LOS PRODUGTOS OBTENDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA WEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y ORTENIDD EN FORMA PLRA NO SERA CLASFICADO COMO PRODUCTOS FTOTERAREUTICOS

3L NTOS ¥ Y o

E L ESTABLEGMIENTO REALIZA LA FABRICACION DE PRoDucrus APARTIR DE

o ks MODIFICACIONES QUE S& EFECTUIN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS £ LA PRESENTE AUDITORIA BEBERAN SER INFORMADAS AL IVINA CON E I DE DETERMINAR 51 PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES
EFECTUADAS

7/ CUALGUIER. MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS PERSONAL 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 AMPL DEL CONCEPTO . s
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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO A
NTO NOTIFICACION VENCIMIENTO
PARA LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS os Y LAS FORMAS SEREL
1 NOESTERILES
1.1 FrTOTERAPEUTICOS
111 S0LDOS; POLVOS NO EFERVESCENTES ¥ CAPSULAS DURAS DE GELATINA
12.LiQUIDOS: 5¢ LICAS), EMULSIONES
15 SEMIS0LID0S: CREMAS, INGUENTOS, GELES, PASTAS ¥ JALEAS
LasoraTORIOS Y PARA EL ENVASADO DE SOLIDOS (EN FRASCO, TARROS Y ENCELOFANADO) CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTAS.
s socoraDLC. BocoTADC. | PARKEL ENVASADO 20130647 20180702
ETIQUETADO, DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
52 UTILZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, NO P U FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADI DEFINIDOS.
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA PURANO SERAN CLASIF
3. LA FASRICACION OF PRODLCTOS FITOTERAPEUTICOS S REALLZAEN ATIEAS Y CON EQUIPOS EXCLUSVOS.
iz Uouos vLaNo0s v asi VEGETAL
& TEcNED, AT MENTE L
6. cUALQUIER SE EFECTUE EN LA EVALUADAS s PrEseNTe \ISTA, RESPECTOA EQUIOS, AREAS, O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, I DE QUE ESTE EVALUE v VERIFGUE 51 8 REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION & VERIFCACION DEL CONCEPTO TEGNIG EMMID
oe PARA LA PRODUCT YLAS FORMAS SERELACIONAN A
CONTINUACION:
1. NOESTERILES
11 COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS Y GELES
2 NOESTERILES
21 FTOTERAPEUTICOS.
21.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES.
LABORATORIOS REMO
sas 50GOTADC. BOGOTADC. |y paa el CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS 2150126 20180209
|COMUNES Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS NO ESTERILES, EN TODAS LAS DE FRIO.
1 \CTAMICOS Y NO BETALACT. TIPO SEXUAL vsus SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMuNosuPREsoREs 1O RADIO AUACOS Y O BI0LOGICOS
EmPA  CUTAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
S UTIi2A CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUSDE PROVENIR DE EXTRACTOS ) FORMULACION PRINCIP DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN INSTALACIONES Y EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPARAS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
LS CONPONENTES ACTINOS E PARTIDA PARA LA PRODUGCION MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO, EXTRACTOS BLANDOS Y/0 EXTRACTOS FLUIDOS.
UTORIZA UNICAMENTE LA FACUMPLE PARA LA LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN
PARATA TAS T Y CON TGS PRINGIFIOS ACTIVOS QUE SE REACIONAN
1 ESTERILES
11 COMUNES
111 LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, GTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DEE BAJA DENSIDAD,
12, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, 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)
131, LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, GTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DEE BAJA DENSIDAD,
2 noEsTERILES
21 COMUNES
21,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
212 SEWISOLIDOS, CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
Y GRANULADOS TABLETAS CON Y  GRAGEAS Y CAP ATINA,
22 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
221 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
222 SEMIS0LI0OS: CREMAS, INGUENTOS Y GELES
RANUL TABLETAS CON Y GRAGEAS Y CAP TINA,
LABORATORIOS SYNTHESIS 23 ANTINEOPLASICOS
sas 2060TADC BOGOTADC. 1531 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA 20140331 20T 0414
3 No EsTERILES
31 FTOTERAPEUTICOS
311 LiguIbos: soLUCIoNES
312 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
31,3 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
Y PARA EL ENVASE EN BLISTER Y ENPRINCIPIOS EN FORMA DE CAPSULA
NOTAS ACLARATORIAS:
ACTAMICOS Y NO TIPO SEXUAL vsus TIPO SEXUAL, ASICOS NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO BIOLOGICOS
BASE SEREALIZ v
s £ prnCioS VALIDACION DE LIMPIEZA Y DEIEleNAc\oN oE Trszas
e A ESPECIAL DE
ssnalscwsm)oss PROCEDMENTOS DE LMFIEZA VALIDADOS Y CON DETERVINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO,S2 PRESENTE CONTAMIRACION CRUZADA
COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIOA PARA LA PRODUCCIC MATERIAL VEGETAL SECO Y EXTRACTOS ESTANDARIZADOS LIQUIDOS.
5 ror s SASE DE PRINGII LASICOS, SON FABRICADOS EN AREAS ESPECIALES.
5 105 PROCES03 DF ESTERIIZACION SE REALIZAN POR CALOR HOMEDG ¥ MEDIANTE FITRACION ESTERILZANTE
7. L PROCESO DE ENVASADO DE LOS PRODUCTOS ESTERILES SE REALZADE MANERAASEPTICA
TECNICO, LOS PRINCIPOS ACTVOS Y LAS FORMAS FARMAGETICAS DESCRITAS.
S CUALGUIER MODIFCACION QUE 52 HAGA EN 1 L PR SENTE AUDITORA, RESPECTO A EQUIOS, AREAS, PROCESOS Las LAS QUE SE CONTRATO




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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE ClupAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS os Y LAS FORMAS SEREL
1.NO ESTERILES
11 ATOTERAPEUTICOS
11.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS
1113 SOLIDOS: POLVOS Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.
EOICIAS DELVALE | sanTA ROSA DE Y PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
EDICIiAS DEL S RISARALDA 20111031 20161108
NOTAS ACLARATORIAS:
1 EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DE ESTAS, ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTI COS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
2.LOS PRODUCTOS ORTENIDOS DE WATERIAL DE Lt PLANTA MEDIGINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y GBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS
el (IR DE PLANTAS FRESCAS Y MOLIDAS.
8 FABRICAGION Dt PRonucTos nrmzmpsuncos e muu EN AREAS Y CON CauPos EXCLLSNOS
LOS PRODUCTOS Las F DESCRITAS,
5 Conouin S EreTUS ENA EvALL LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS. PERSONAL REALIZACION DE
15 ACTMDADES CRITICAS D CONTROL E CALIDAD Y PRODUGCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON EL FIN OF GUE 52 EVALUE ¥ VERTQUE o1 SE REGUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFIGACION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIZS
RACTICAS DE PARALA PRODUCTOS LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS F s Rl
1.NOESTERILES
L1 FITOTERAPEUTICOS 1610812016 (PENDIENTE
NATURAL BIOLOGIC SAS.  |80GOTAD.C. BOCOTADE. fyy 1 S0LDOS TABLETAS . CAPSULE \TINA, POLVOS ¥ GRANUL 20110009 ViSITA)
2.LiQUIDOS: SOLUCIONES
113 SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES
v PaRA EL FRASCO) Y. ESTUCHADO, CODIFICADO Y cAPSUL GELATINA Y
RACTICAS DE PARA LA PRODUCTOS S FORMAS, SE DESCRIBEN
1.NOESTERILES
11 FTOTERAPEUTICOS:
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y ELIXIRES.
112 SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
Y PARA EL ENVASADO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA EN FRASCO.
NATURAL MEDY SA'S. caul VALLE DEL 20130026 20161010
cauca NOTAS ACLARATORIAS: .
EL MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIALOE LAPL DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTI MULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
L3 PRODLCTOS OBTENIDOS DE WATERIAL DE LA PLANTA MEDIGIAL QUE HAYA SIDG PROCESADO Y STENIDO EN FORMA PLIA NO SERAN CLASICADOS COMO PRODUCTO HTOTERAPELTICOS
3. LAS MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS EN LA ELABORACION DE LOS PRODUCTOS, Ic0: PORUN BPM
4 CNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE. DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
RACTICAS DE PARALA PRODUCTOS ENLAS FORMAS SE RELACIONAN
1.NOESTERILES
11 FrorerAPEUTICOS
SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA ¥ LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.
12 {0U1005, SOLUCIONES ¥ SUSPENSIONES
Y PARA EL ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
e cocoTapc.  [NOTASACLARATORIAS 20140521 20190611
1 e EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DEESTAS, 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.
PRIMAS PARA LA DUCTOS x LUIDOS 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
305 PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
P TECNICO, ION, ENVASE Y LOS PRODUCTOS EN LAS FORMAS DESCRIT
5 CUALQUER SE EFECTUE EN LA EVALUADAS Y DURANTE LA PRESENTE VISITA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PERSONAL O DE LAS EMPRESAS 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 EVALLUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DEE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE ClupAD CONCEPTO TECNIC
NTO o (& 2 NOTIFICACION VENCIMIENTO
RACTICAS DE PARA LA Y PRODUCTOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN A
(CONTINUAGION
1.NOESTERILES
1.1, COMUNES
111 oL TABLETAS CON Y  GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
17 SEMISO0IDGS CREMAS, INGUENTOS, POMADAS, GELES, GVULOS ¥ SUPOSITORIOS
113, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
12 FITOTERAPEUTICOS
121 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.
HARMETIQUE A NTES ESTUCHAD CODIFICADO ¥ ROSOLES £5 Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: COMUNES Y HORMONAS DE TIPO
A bl N s0GoTADC, | SEXUALY NO SEXUAL (CORTICOIDES) EN TODAS LAS FORMAS PARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO. 10225 o
54 v PaRA EL oe LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS SE RELACIONAN A
1 NOESTERILES
1L ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
111 SOLIDOS: TABLETAS GON Y SIN RECUBIERTA.
omas AcLaRATOrRAS
L \CTAMICOS Y NO BETALACT. TIPO SEXUAL vsus SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
) Y NO BIOLOGICOS.
2.0 LOS PRODUCTOS SE REALIZA EN L EAS OE /OR CAMPAA, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y
B Los BASE EN PRINCIP EN FORMAS IoAS SE REALZA POR CAMPARA. CON VALIDACION DE LMPIEZA Y HONITOREG PERIODICO DE TRAZAS,
4.n o€ EN PRINCIPIOS ACTO! Y DE SEWISCLID0S, SE REALIZAEN LAS MISHAS AREAS (FABRIGACION GREMAS Y GUARTO
") Y LOS MISMOS L oe NUEVA FABRICACION, LO GUAL VES
el EN PRINCIPIOS ACTI O BETALATAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GORTIGOIDES),SE REALIZA N LAS MISWAS AREAS CENVASE DE GREMAS) Y LS MISMOS EGUIPGS USABOS EN EL LLENADO DE
) 1A, CON OE LNPIEZA VALIDADA Y MONTOREO PERIODICO D TRAZAS
el Técuco, MENTE L PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
7. CUALQUIER EFECTUE EN A PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PERSONAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DR ACTMBADES CRITICAS DF PRODUCTION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NGTIFCADAS AL INVINA CON EL FIN B QUE ESTE EVALGE Y vERIFIQUE S 52 REGUIERE UNAVISITA DE AMPLACION O VERIICACION DEL CONGERTO TECNICO
Ewmimioo.
LOS PRINCIPIOS CTIVOS Y LAS FORMAS SEREL
1 NOESTERILES
11, COMUNES
11,1 UIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.12. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.
115, SOLIDOS TABLETAS GON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, GAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (NCLUYENDO GVULOS), POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
122 SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALE
123, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE . POLVOS ¥
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
131 SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA.
1.4, FITOTERAPEUTICOS (GINKGO BILOBA)
141, LQUIDOS SOLUCIONES
15, FITOTERAPEUTICOS
151 SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
1.6, INMUNOMODULADORES (MIQUIMOD)
161 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 HOMEDA EN BLISTER.
PROCAPS S A BARRANQUILLA  |ATLANTICO |18 INMUNOSUPRESORES 20140923 20171007
181 SEMISOLIDOS UNGUENTOS ¥ CREMAS.
v pARA EL ETIQUETAD ESTUCHADO, . COLOCACION DE INSERTOS /O STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
ESDE INGLUYENDO REQUIEREN Y DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
NOTAS ACLARATORIAS
TALACTAMICOS Y. TIPO SEXUAL vsus ES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
L EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES, NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIP DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
MEDIGINAL QUE HAYA SID0 PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERA CLASICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPELTICO
l ) £5 PARA SU POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE
G TRAS AREAS DE PRODUGCION, INCLUDOS EQUIRS, SSTEMAS Y MANEI DE AIRE INDEPENDIENTE. ESCLUSAS, ACCESG DE PERSONAL Y D MATERIALES INDEPENDIENTES, WANEIO DE VESTMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE NGRESA EN DICHAS AREAS, CON L FI OE EVITAY
S PARA SUCLABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL INSTALACIONES FISCAS NDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, NCLUDOS
£ QUIGS, SSTEMAS ¥ MANEDO DF ARE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE DERsONALY 0F uATERILES 1 R PARA EL
PERSoNAL QuE INGRE
Y CON LOS MisMOS soNF BASE ., POR
CAMPARA,  DETERVINACION DE TRAZAS ANTES D COMENZAR UNA NUBYA FABRICACION, L CUAL DEBER SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS oE ProDUCCION
ES REALIZADA EN LAS vcon oon ENPRINCIPIOS )
PO CAMPAILA METODOLOGIA DE LIPIEZA VALIDADA Y MONTOREQ PERIGDICO D TRAZAS
Y EQUIPOS DE oE LIMPIEZA VALIDADO P TRAZAS.
a lOS COMPONENTES ACTVOS DE PARTIO PARA ) PRODUCC\ON oE MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO Y/O EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS,
REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y TRAZAS AL FINALIZAR EL 3 QUENO SE
pwssws CONTAMINACION CRUZAOA
ico, L oE ACTIVOS Y LAS
i cUALQUER £ HAGA EN L e PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PERSONAL ODELAS LAS QUE SE
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€ 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 AGOSTO DE 2016
Licenciamiento Sep-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO 5
NOTIFICACION VENCIMIENTO
RACTICAS DE PARA LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS 05 coup TIVOS ¥ LAS FORMAS. SEREL
1.NO ESTERILES,
11 FTOTERAPEUTICOS:
111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULAD! VAP GELATINA.
11.2.LIQUIDOS : SOLUCIONES.
NOTAS ACLARATORIAS:
PRODUCTOS ALMENTICIOS | go60ra D.C. eocoTADLC. 20110824 2017081
\CADO Y ETIQUETADO, DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
52 UTILZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, NO P U FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADI DEFINIDOS.
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA PURANO SERAN CLASIF
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS
=y iZAL DE PRODUCTOS APARTIR DE Ex Y MATERIAL VEGETAL PULVERZA00,
UTORIZA ONICAMENTE L oe EN LAS FORMAS R
5. CUALQUER MODIFCACION QUE S EFECTUE ENLA LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALIZACION DF ACTIIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVINA CON E FIN DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERGUE 51 S REGUIERE UNA VISTA DE AMPLACION O VERIFACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIZO
oe PARA LA PRODUCTOS os CTIVOS Y LAS FORMAS e
1 NOESTERILES
1.1, FTOTERAPEUTICOS.
1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, TINTURAS, EXTRACTOS Y JARABES.
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, PASTAS Y JALEAS.
PRODLICTOS NATURALES oTes acuaTorS
[ARALTHEL S A cALARCA R MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA P bEE ESTADO BRUTO O EN F aor0520 20100613
S UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR OF EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES: NO PODRA CONTENER EN S FORMULACION PRIVGIIOS ACTVOS ASLADGS ¥ QUMICAMENTE CLFNIBOS.
2. 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 COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO.
4 ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA Los ™
5 CUALQUIER LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PERSONA 0DE LAS LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTIVIDADES cRchs B PRODUCCION Y CONTROL DF CALDAD DEBERAN SER NOTIFIGADAS ALINVIMA CON'EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNAVISITA DF AMPLIAGION O VERIFACION DEL CONGEPTO TECNIGO ENITIDD, O
LUGAR
D! ESTUCHADO, CODIFICADO, Y COLOCACION DE STICKERS DE
MEDICAMENTOS ESTERILES ¥ NO ESTERILES CO BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS GOMUNES v QUE REGUIEREN AREAS ESPECIALES O REQUIEREN Y DE FRIO ¥ CODIFICADO, ESTUCHADO,
ROPSOHN THERAPEUTIC: D SESTUGHADO, TERMOENGOGID0, COLOGACION OF NSERTOS ¥ STICKERS DF PROBUCTOS BTOTERAPEUTICOS. WO ESTERILES, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUEREN CADENA DE FRIC.
LT0A. (Badega de Producto  |BOGOTAD.C. eocoTA DLC. 20140030 20170515
terminado) NOTAS ACLARATORIAS:
1. CoMUNES: TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO . v
TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL 05 PRINGIPIOS ACTIVOS Y LAS ENEL
RACTICAS DE )
PArAL oE Y PRODUCTOS LOS PRINCIPIOS. TIVOS Y LAS FORMAS SERELACIONAN
1 NOESTERILES
1.1, COMUNES
11.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.
UL TABLETAS CON Y . CAP: TINA Y GRAGEAS.
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
121 SEISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.
13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
13 SEMISOLIDOS, CREMAS, GELES, UNGOENTOS Y JALEAS,
RANUL TABLETAS CON Y chp TINA Y GRAGEAS.
1.4, PANCREATINA Y SALES BILIARES
oo aveums e UALLEDEL |41 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, Y GRAGEAS.
AN caul o 20140226 2017032
2 noEsTERILES
21 FrToTERAPEUTICOS
21,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
212 SEMISOLDOS; CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS
Y GRANULADOS TABLETAS CON Y . cAP: ‘GELATINA Y GRAGEAS.
NOTAS ACLARATORIAS
TALACTAMICOS Y. TIPO SEXUAL vsus ES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
NMUNOSUPRESORES, 0 RADIO FARMACOS Y MO BloLcicos
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN F
S UTLIZA CON FINES TERAPETICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES: NG PODRA CONTENER EN S FORMULACION PRIVGP DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA SID0 PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPETICO
3L BASE ETALACTAMICOS, YsaEs i REAS Y
EN PRINCIPIOS s ETODOLOGIA DE LIPIEZA VALDADA YMONTOREO PERIODICO DE TRaZeS
PRODUCTOS 1POS DF f LIMPIEZA VALIDADO P TRAZAS.
5 LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTION PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS HTOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN AMATERIAL VEGETAL seco PuLvEmzADD
] Tecnco.A
7 cuaLQu " PRESENTE AUDITOIA RESPECTO A EQUIS, AREAS PROCESOS NAL ODELAS LAS QUE SE CONTRATO
L REALIZAGION DF ACTIOADES CRITIGAS DE PRODUCCION' CONTROL DE CALIDAD, QUE ESTE EVALGE Y VERIFQUE 8 S£ REQUERE UNA VISITA GE AMPL DEL CONCEPTO
[DUBAC DE COLOMBIA SAS,, CUMPLE, PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN se
1 NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112 SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTOS,
. TABLETAS CON Y ¥ CAPSULAS DE GELATINA DURA.
¢ PARAEL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS D GELATIVA BLANDA
LABORATORIOS DUBAC DE
e
FrNed BocorADC. BOGOTADC. [ NOTAS ACLARATON os1212015 J—
ETIQUETADO, DE MATERIAL DE LA P DEESTAS, ESTADO BRUTO O EN
S UTLZA CON FINES TERAPEUTICOS TAMBIEN PUEDE PROVENIS DE EXTRACTOS, U FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADY DEFINIDOS. LOS MATERIAL DE LA PLANTA
MIEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
2. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS.
.LOS COMPONENTES ACTIVCS DE PARTIDA PARA LA PRGDLCCION MATERAL VEGETAL SECQ PULVERIZADO YO EXTRACTOS FLUDOS ESTANDARIZADOS
UTORIZA UNICAMENTE L ioe
5 Cuniue ESENTE AUDITORI, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESO) AS QUE SE CONTRATO
A REALPACION DF ACTWIDAGES chncAs B PRODUCCION ¥ CONTROL DE CALDAD oeserAvSER Nomc,ms ALINMA GONEL FIN DE QUE ESTE SVALGE Y VERIFIQUE 3 S£ REQUIERE UNA VISITA DE AMPLION 0 VERIFICACION DL CONGERTO TECICO EMITIO, DE
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Licenciamiento

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

Sep-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CONCEPTO TECNICO

NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BIOHEALTHY SAS

MEDELLIN

ANTIOQUIA

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

1. NO ESTERILES
1.1. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
PRODUCTO FH'OTERAPEUTICO ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, cuus SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA

1

FARMACELTICA QUE S UTILZACON FIES TERAPEUTCOS. TANBIEN PUEDE PROVENR O EXTRACTOS, TINTURAS O ACEIES 0 POORA CONTENER 15U FORVULACION PRINCIFOS ACTNCS AISADS Y QUMICAHENTE DEFNIOS:
105 COMPONENTES ACTIVOS DE PARTION PARA L PRODUCCION D PRODUCTOS FITOTERAPELTICDS SON EXTRACTOS ESTANDARIZADOS FLUIDDS v/0 SE00

3L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA CNICAMENTE L FABRICACION DE LS RODUCTOS FITOTERAPEUTICOS £ LA FORVAS FARMACELTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS

4 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE

SE 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 ST 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

PENDIENTE
NOTIFICACION

PENDIENTE
NOTIFICACION




