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NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

ALTEA FARMACEUTICA S A
(ANTES MERCK SA)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

[CUMPLE CON LAS BUENAS. URA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA DE T YIS

1.NO ESTERILES.

1.1 COMUNES
111 LIQUDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

112 SEMISOLIDOS CREMAS, GELES YUNGUENTO!

1.1:3. SOLIDOS POLVOS. NO RANUL ¥ 08, CAPSUL ATINATABLETAS SIN CUBIERTA ¥ No TABLS No
EFERVESCENTES Y GRAGEAS.

1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL

(SLUCOCORTICOIDES Y MNERALOCORTICOIDES)
2.1 LiQUIDOS SOLUCIONES Y EMULSI

122 SEMISOLIDOS CREMAS, LNGUENTOS Y GELES

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

1. NO ESTERILES.
L1 DE ORIGEN FITOTERAPELTICOS ( EXTRACTOS ESTANDARIZADOS)

111 LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSI0

1,12, SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTO!

LT3 S6LID0S TABLETAS CoN Y SN CUBIERTA, TABLETAS EFERVESCENTES Y MASTICABLES Y GRAGEAS.

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

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTCOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS ¥
NO BIOLOGICOS.,

2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL ESTAS, EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
TILZA CON FINES TERAPELTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O AGEITES NO ACION PRINCIP! ADOS. DEFINIDOS.

3. LAFABRICACION Es,
- LA ABRICACION D2 MEDICAMENTOS GON GASE EN PRINGIFIOS ACTIVOS: HORMONAS DE RO NG SEXUAL (L Y MINERAL SEErECTUAENL YCoNL 05 A

MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.

5 LAFASRICACION DE MEDICAVENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO . SE EFECTUAEN L ¥ CON L POR CAMPARAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA
6. LA FABRICACION ASE EN . SE EFECTUAEN L v 3 ECIENDOSE DE LIMPIEZA VALIDADOS Y
CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS, NO SE

. L ANTERIOR CONCEPTOTECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA toEL w0 ACTIVOS Y L

IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTMIADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD. DEBERAN SER Nonmms AL INVIMA CON EL rw OF QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AWPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDO, DE
ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES NDIENTE, SO PENA DE

20140424 20170424

ARBOFARMA SA'S (Antes
|ARBOFARMA S.4) (PLANTA
DE LIQUIDOS Y
SEMISOLIDOS)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

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

LnoEsTERLES

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

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

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

1.3, CORTICOIDE:

131 L1QUID0S: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

L. M

1.4.1, SEMISOLIDOS: CREMA AL 5%

2 ESTERILES
2.1, COMUNE:

MUNES
2.1.1.LIQUIDOS: SO! LAS, VIALES Y. PLASTICOS)
717 SMIS0LIDS: UNGUENTOS (TUB0S COLAPSLES) Y GELES

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

22,1, LIQUIDOS: SOL. UERO Ve LAS. VIALES Y. PLASTICOS)
222 SEMISOLIDOS; UNGUENTOS (TUB0S: COAPSLES

2:3. CORTICON

731 Liguos: o LAS VIALES Y. PLASTICOS)
732 SMIS0LIDOS, UNGUENTOS (U305 COLAPSIBLES

UMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)

UMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)

UMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)

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

NOTAS ACLARATORIAS:
£ COMUNES; So1 PRING BETALACTAMICOS, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2 PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOSIES EL PRODUCTO NEDICAL ENPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAN PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTA PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORVA PARVACELTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES, NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIP! DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERA CLASICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPELTICO

TALACTAMICOS, IMIQUIMOD Y CoNL A DEOTROS
QU NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MAUFACTURA, POR CAMPARAS, VALIDAGION DE LIIIEZA Y CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS

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

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

EETERLZADAS POR PLTRACION ESTERILIZANTE

ESSON
ESSONF, ARTIR DE PRICI? ES Y EXCIPIENTES ESTERILIZADOS PREVIAMENTE AL PROCESO DE MEZCLA.
10.EL DELOS
11 cuaLQuI SE EFECTUE EN U UnDAS RESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTVOADES GRITICAS DE PRODUCCION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL VA CON EL £ DE QUE SE EVALUE ¥ VERIFIGUE 5 52 REQUIERE UNAVISITA DE ANPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECN CO EMITIZO

20140717 2017.07-17




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 JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS URADE PRODUCTOS PARALA DE PRODUCTOS w Yu SERELACIONAN
1. NOESTERILES
1.1, FTOTERAPEUTICOS
111, LiQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112, 56LIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA.
NOTAS ACLARATORIAS
I BocoTADC socoTADC. |1 ESEL EMPACADO Y cuvas E LA PLANTA MEDICINAL 3 OENFORMA 20151223 20210108
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PG ADOS DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENDOS OE NATERAL DE LA PLAVTAMEDICHAL QUE HAYA SI00 POGES/00 Y O FITOTERAPEUTICOS.
EALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSI
. ELLABOTATORIO REALIZA LA FASFIGACION DE PRODUCTOS FTOTERAPELTICOS APARTI DE EXTRACTOS LQUIDOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZA00,
5 EL AVTERIOR CONGEPTO TECNICO, AVTORZA UNCAVENTE LA
AREAS, PROCESOS Py PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LAREALZACION DE ACTVIDADES CRITIcAS E PrODUCCION v CONTROL DE CALIDAD, oEsEn ser Nonmmms ALINVIA CON L FIN N OE QUE ESTE EVALUE Y VERIFQUE S1 SE REQUIERE UNA VISTA DE AMPLIACION O VER FICACION DEL CONCEPTO TECNICO ENTIOO, O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA EL CONCEPTO LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y COMPONENTES ACTIVOS Y
LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNE
1.1.1. SOLIDOS : TABLS Y \ POLY ULADOS CAPSUL/ GELATINA.
1.2, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
1.2.1. SOLIDOS: TABLS \ POLY ULADOS CAPSUL/ GELATINA.
13, ANTIBIOTICOS NO sErALAcmwcos
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.
JE, ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO Y DE ES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS ¥ N
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL EN JTIC LIDAS QUE RIO Y PARA EL ISTEADO Y ENVASADO EN FRASCO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYE.
CLARIPACK SA BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. OVULOS). 2014-10-24 2017-11-10
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPI TAMI Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI/ TIPO SEXUAL M 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 M SON F# BASE EN PRINCIPI , POR
CAMPANA METODOLOGIA DE UMP\EZA VAUDADA 'Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
PROL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LAPLANTA MEDICINAL EsTAS, EN FORMA
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCOS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P( ACION PRINCIPI \DOS 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 D . POR CAMPARIAS, PF O DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5. L¢ PARTIDA PARA LA/ DE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO. PUL\/ER\LADO VIO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
6. EL CCONCEPTO DE FABRICACION DE GRANULOS, CONTEMPLA LA FABRICACION DE GRANULADOS (GRANULOS Y MICROGRANULOS), DADO QUE LA RESOLUCION 3028 DEL 2008 NO INCLUYE L( DE LOS GRANULOS
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DE L LOS PRINCIPIOS
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 L REALIZACION DE ACTVDADES CTICAS DE PRODUCCION v CONTROL DE CALIDAD. DEBERAN SER NOTFIGADAS AL RVMA CON EL FIN DE QUE £5TE EVALUE Y VERIFQUE i SE REQUIERE UNA VSITA DE AWPLIACION O VERIFCACION L
(CONGEPTO TEGNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS. oE , SO PENA DEL
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ago-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

FARMACAPSULAS SA. -

BARRANQUILLA

|CUMPLE CON LAS BUENAS MANUFACTURA PARALA DEL LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L SERELACIONAN

1. NO ESTERILES

11 FITOTERAPEUTICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES.
112, SOLIDOS MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL,

ATLANTICO

1 TIPO NO SEXUAL
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

13. COMUNES
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

132, SEMISOLIDOS GELES A GRANEL.

133, SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL Y CAPSULAS DURAS CON CONTENIDO LIQUIDO YIO CENTRO LIQUIDO.

1.4 PANCREATINA
141, SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS.

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

LNOESTERLES

1PO NO SEXUAL Y FLUTICASONA)
11 001008 CARSULAS DURAS OF GELATIA

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121 SOLDOS TABLETAS RECUBERTAS

13 COMUNES

14 00108 CAPSULAS BLANDAS Y DURAS DE GELATIVA

Y PARA LA DE JTICOS QUE SE RELACIONAN

1.NOESTERILES
11. CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)

NOTAS ACLARATORIAS:
COMUNES: SON PRINCIP! TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI TIPO SEXUAL ¥ vsus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI D DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYASIDO PROCESADO Y OBTENDO EN FORMAPURANO SEFA CLASIFICADO GOMO PRODUCTO FITOTERAPELTICO.

. LA FABRICACION DE PRODUCT Y EQUIPOS , POR CAMPAIAS, PROCEDIMENTO DE LIPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZKS

ESDE ONIDA Y FLUTICASONA) SE REALIZA YEQUI POf

pwocgmwgmo e vAunAno Y MONITOREQ psmomco DE TRAZAS.

NO BETALACTAMICOS, SE REALL REAS Y EQUIPOS DE DE : 3 DE LIMPIEZA VALIDADO Y

ONTOREG FEAIODICO DE TRAdAS,
6. LA FABRICACI BASE EN £ REALL RAS EN AREAS Y EQUIPOS ECIENDOSE DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE
|COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION,
7. LAFABRICACION DE GELES AGRANEL SE REALIZA GON BASE EN PRINCIPOS ACTIOS COMUNES PARA SER ENVASADO POR UN TERCERO
8. LA FABRICACION DEL AS DI £ REALIZA EN
5 L ANTERIOR CONCEPTOTECNICO. Aummu UNICAMENTE LA FABRICACION DE 08 PRODUCTOS CON LOS PRINGIPOS ACTIVOS, YU

JALQUI ESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREA E LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REAUZACION DE ACTMIDADES CRITICAS DE EROBUCGION Y CONTROL BE CALIDAD, DEsERAN scr NDT\F\CADAS ALINVIMA GON EL FiN E QUE ESTE EVALUE ¥ vgmmqus SISE REQUIERE UNA' e O AMPLAGION O VERICAION DL CONCERTO TECAICG EMITIDD, DE

oEL

20140420 2017.05-14

[FUNDACION LABORATORIO
DE FARMACOL
VEGETAL "LABFARVE"

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARA LA 3 Los YU QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1. NO ESTERILES
1.1.C FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1,12, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

113 SEMISOLIDOS: CREMAS

NOTAS ACLARATORIAS:

CUYAS SUSTANCIAS DE LAPLANTAMEDICINAL O EST) OENFORMA se
LTAZA CON FINES TERAPELITICOS. TANEIEN PLDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! DEENIDOS
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y O FTOTERAPELTICOS,
5.1a REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
4 EL LABORATORIO REALIZA LA FASRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDDS (FLUIDOS Y BLANDOS), EXTRACTOS SECOS ¥ MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DEL DESCRITAS.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LJ EVALL A PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS AREAS, PROCESOS PROBUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATOLA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODLICCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AVPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECKICO EMITIOO.

20120423 20170430

HERBAL NUTRACEUTICA
SAS (ANTES LABORATORIO
(OASNATUR)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

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

1. NO ESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES, EXTRACTOS, TINTURAS Y GOTAS), EMULSIONES, SUSPENSIONES Y JALEAS.

112, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

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

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASADO EN FRASCO YO BLISTER) Y SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS:
1. NO ESTERLIES

1.1 FITOTERAPEUTICOS

1.1.1.SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PROUCCION DE PRODUCTOS 'SON: MATERIAL VEGETAL Y PULVERIZADO, iQuIDOS, u

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA FABRICACION Y LOS PROCESOS DE Y LAS FORMAS | DESCRITAS.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A : EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATARON PARA LA REALIZACION DE
LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD. DEBERAN SER AL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

20120828 2017-00-11
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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 JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CCONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE PRODUCTOS EN LAS FORMA SE RELACIONAN A CONTINUACION.
1.NO ESTERILES
1.1. DE ORIGEN FITOTERAPEUTICO (VEGETAL)
1.1.1. SOLIDOS P-POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA Y BLANDA.
112, LIQUIDOS S:SOLUCIONES, SUSPENSIONES SUSPENSIONES Y JALEAS.
JULEPS PHARMA LTOA
JULEPS AR B0GOTADC BOGOTADC.  [NOTAS ACLARATORIAS 20121009 20171022
1. PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PL o EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P ACION PRINCIPI DEF\NIDOS
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO Pwonucm F\ToTERAPEuT\cos
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS. v CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA
5. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON ;mmms EN LA PRESENTE AUDITORIA DEEEPAN 'SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S| 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 JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CCONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA oe Los L QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION.
1. NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEL
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADC TABLETAS CON Y ‘GRAGEAS Y CAPSULA ATINA.
11 QUIDS, SOLUCIONES, SUSPENSIONES v EMULSIONES,
NOTAS ACLARATORIAS:

KEOPS FARMACEUTICA E.U. |BOGOTAD.C. s0GoTADC EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANC DE LA PLANTA MEDICINAL esTas, EN FORMA 20114129 051107201
\mUZA CON FINES TERAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIPI DI 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 EXCLUSIVOS.
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRcDucros mmr;ms:uncos A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS (:Lmbos Y BLANDOS), EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 EL ANTER\OR 'CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UN\CAMENTE
UIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA

REAUZACIQN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PwonucclON '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 URAPARALA oF U
1 NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS:
11111, LiQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1112, SEMISOLIDOS JALEAS, GELES Y UNGUENTOS.
1113, SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y POLVOS NO EFERVESCENTES.
'\ PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN LA SE RELACIONAN
1 NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS
11111, SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA

SORMOROELMANA  [gocomanc.  [socoranc 20140805 20100821
NOTAS ACLARATORIAS:

EMPACADO Y cuvas DE LAPLANTANEDICIVAL 0 ASOCIACIONES D ESTAS RESENTAOO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAFARMACEUTICA QUE S&
UTLIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENI D EXTRAGTOS, TNTURAS O ACEITES.NO ACION PRINCIP! DEFINDOS,
2.L0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y O FTOTERAPEUTICOS,
PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS NE UIDOS Y SECOS
4. LA FORMA IDA, TABLETAS SIN CUBIERTA, SE REALIZA UNICAMENTE POR COMPRESION DIRECTA.
FORMA 108 CAPSULAS OE GELATA BLANDA, SE REALEAEN ENVASE BLISTER Y E FASCOS
5 ELANTERIOR CONGEPTO TECNICO, ATTORZAUNICAVENTE LA oEL DESCRITAS
N AP [POS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA

WEALIZACION DE ACTIVIDADES CR\T\CAS DE PRODUCCION Y CONTROL. DE CAUDAD 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
CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARALA oe U
1 NOESTERILES
11 FITOTERAREUTICOS
11111, LiQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
1112, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
1.1.3. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y TABLETAS SIN CUBIERTA.
' ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASADO) DE
1 NOESTERILES
11 FITOTERAPEUTICOS

LABORATORIO FITO CHINCHINA CALDAS 1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA 2015-12-23 2021-01-08

MEDIC'S SAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL ) OEN FORMA se
LTAZA CON FINES TERAPELITICOS. TANEIEN PLDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NO ACION PRINCIP! ADOS. DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENDOS DE NATERIAL DE LA PLANTAMEDIGIAL QUE HAYA SID0 PROGESAO0 ¥ FITOTERAPEUTICOS.
N E) UIDOS Y/0 SECOS.
- EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO, AUTORIZA CNICAMENTE Lo DEL ¥

OB, ARERS, PROGESDS PRODUCTIVOS, FERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ACTDADES CRITICAS DE PRODUICCION Y CONTROL DECALIDAD, DEERAY SER Nonmms AL OINA CONEL rw OF QUE E5TE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNAVISITA OE AMPLIACION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNIC EMITIS0, DE

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

1 ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL

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

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

1 21 Liguoos SOLUCIONES v5 susPENs\cNEs DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AVPOLLAS)
TIPO NO SEXUAL (AN £5 DE LA HORMONA VASOPRESINA)

141 L1QUDOS: SOLUCIONES OF PEQUERD VOLUMEN (AWPOLLAS DE VIDRIO)

15, COMUNES

15,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES)

2.NO ESTERILES
2.1. MIQUIM

2.1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

212 HORMOWAS D T

S SOLIDOS: TABLETAS CON v SN CUBIERTA Y CRAGEAS,

T4, SEMISOLIDOS. CAERMAS, UNGUENTOS LIS, OVULOS ¥ SUPOSITORIOS:
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
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2.2.1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS,
222 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
223 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
TIPONO SEXUAL
231 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
232 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS
233 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
2.4. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA)
2.4.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SN CUBIERTA
AsoRAToRI0 FRANGO
VALLE DEL TIPONO SEXUAL (ANAL £5 DE LA HORMONA VASOPRESINA). PENDIENTE
o ™ Al cauca 25.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PENDIENTE NOTIFICACION NOTIFICACION
252, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBERTA
2.6, PANCREATINA Y SALES BILIARES
2.6.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y , POLVOS Y GRANULOS
2.7, comunes
271, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
272, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS
2.7:3 SOLIOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
3 FrToTerapEUTICOS
3.1, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CARSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
22 LIQUIDDS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
\ PARAEL ENVASADO Y. oe . ConL ACTVOS YL onan
1. NOESTERILES
11 ComuNES
111/ SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS:
OMUNES: SON PRINCIP NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC TIPO SEXUAL vsus HORNONAS NO SEXUALES, N o
ANTINEOPLASICOS, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIP) TIPO NO SEXUAL . Y ANAL £5 DE LA HORMONA . NO BETALACTAMICOS, IMIQUINGD, v
|SALES BILIARES Y DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN VEGETAL (FITOTERAPEUTICOS), ES REALIZADA EN LAS Y CONL BASE EN PRINCIPI INES, POR CAMPANA
) RAVES
e en DF TIPO SEXUAL vsus REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
4. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS EN SOLUCION ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE INCLUYENDO LOS LLENADOS EN JERINGAS PRELLENADAS. ASIMISMO, PARA LAS SUSPENSIONES, LA ESTERILIZACION DEL VEHICULO Y/0 SOLUCION ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE
Y POSTERIOR ADICION DEL PRINCIPIO ACTIVO INSOLUBLE ESTERI
5. EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA  ENVASADO Y ACTIVOS Y LAS FORMAS FARVACEUTICAS ANTES DESCRITA
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN L EVALUADAS Y LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS, EQUIPOS, 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 S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCERTO TECNICO EMITIDO, DE
U LuGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA 0E PRODUCTOS u DESCRIBEN A CONTINUACION
1.NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS
111, LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
1.1.3. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS TABLETAS CON Y. 'Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
LABORATORIO NATURFAR ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
20 MEDELLN anTioquia  |YPARAEL ACONDICION 20140321 2019.0007
EMPACADO Y ETIQUETADO, CU? USTANCI 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 DEFINIDOS.
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PPODUCTO F\TOTERAPEUY\COS
3. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FWOTERAPEUT\COS A PARTIR DE MATERIAL VEGETAL PuLvER\ZADo
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTOmZA uN\CAMENTE LA
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EVALUAL As LA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PwonucclON ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS URA ARALA oe ACTIVOS Y LAS FORMAS. SERELACIONAN
1 NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTI
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUEIERIA POLVOS‘ ‘GRANULADOS, V CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.1.2. LIQUIDOS: SOLL OHOLICAS)
TS acamaToRAS
LABORATORIO SOLUNA | COPACABANA AnTIoQUIA oS sUSTANGIS O LA PLANTA MEDIGIAL _ o rorm 20130606 20180621
UT\LIZA CON FINES TERAPEUTICGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXYRACTOS TINTURAS O ACEITES. NO AC\ON PRINCIPI DI DEFINIDOS.
2 103 PRODUCTOS OBTENDOS O WATERIAL D LA PLANTA WEDIGAL QUE HAYA SDO PROGESAD0 Y FITOTERAPEUTICO.
PPOR CAMPARAS DE TRAZAS DESPUES DE LA FABRICACION.

L LABOATORIO REALIZA LA ABRICACION DEPROBUCTOS mmTERAPEmeoS Apsar o EXTRACTOS LQUIDOS Y MATERIAL RCETAL PULVERIZADO)
5 L ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA

JALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUGEION  CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA GON E1 FI DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERIQUE 51 SE REGUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION G VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNIGO EMIID0

CUMPLE CON L URA . POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE CON Lo Y LAS FORMAS RELACIONAN

1.NO ESTERILES
11 COMUNES

1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

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

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

121, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

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

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

1.4, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

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

15 CORTICOIDES (BETAMETASONA)

151, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

16. CORTICOIDES

161, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.
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2 estenies.
1t SOLIDGS: LOFILZADOS (VALES)
2.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN VIALES. Y SOL! MICAS DE UMEN EN ASTICOS DE PEBD/PEAD.
22 AVTIBIOTICOS K0 BETALACTANICOS
21.LIQUIDOS: I TICAS DE UMEN EN LASTICOS DE PEBDIPEAD,
LABORATORIOS BUSSIE SA. |BOGOTAD.C. ocoTADC, |23 CORMCODES. 20141120 2017-12.08
231 LIQUIDOS: SO v TICAS DE UMEN EN LASTICOS DE PEBDIPEAD,
PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS SIGUIENTES COMPONENTES:
1.NO ESTERILES
o GINKGO BILOBA)
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI TIPO SEXUAL v Ysus £5NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
KMUNOSUPRESORES, O RADIOFATMACOS YO BLOGICOS
IPACADO ¥ ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH DE LAPLAVTAMEDICIAL O EsTAS, EN FORMA
(TI12A CON FINES TERAPELTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES. NO ACION PRINCIP 05 DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESAD0 Y OBTENIDO EN FORMA PURA O SERA CLASIICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPELITICO.
5.1 BASE EN PRINCIP) BETALACTAMICOS ESREALIZADA EN L SON FABRICAD BASEEN
PP\NCIP\DS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, DE COMENZAR UNA NUEVA , LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REG\STROS DE PRODUCCION.
, POR CAMPANAS, P 10 DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

5 LAS SOLUCIONES ESTERILES SN ESTERILIZADAS POR FIL TRACION ESTERILIZANTE CO ROSTERIOR LLENADO ASEPTCO,
5 LASOLUCION DE PARTIDADE LOS POLVOS LIOFIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FLTRACION ESTERILEANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO)
7. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES DE USO HUMANO CON L E REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS, EN PLANTA INDEPENDIENTE
5. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS RINGIPIOS ACTVOS ¥ LAS FORWAS FAMACELITICAS DESCAITAS
CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN L AS Y LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA

o.
REALIZACION DE ACTIVOADES CRITICAS DE PRODUCCION ¢ CONTRO OE CALIDAD, DEBERA SER NOTIICAORS AL INVINA CON L 7N OE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE UNA VISTA D AVPLIACION O VRFICACION DEL GONGEPTO TECHICO EMITIZO, OE
s LUGAR
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REGULADORA

PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

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

ago-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S A.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

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

1. ESTERILES

1.1 COMUNES
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILEND DE ALTA Y BAJA DENSIDAD),
1.12. SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).

12 BETAL TROS BETAL
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).

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

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

15, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

15.1. LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO 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 PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).
1.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (BETAMETASONA)

17,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

2.NO ESTERILES.

2.1 COMUNES

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

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y 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).

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

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

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

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

25. IMIQUI
5.1, SOLIDOS: CAFSULAS BLANDAS DE GELATINA

26 ANTIBOTICOS NO BETALACTACOS

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

2.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
s.

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

3. NOESTERILES

3.1 FITOTERAPEL

3.1.2. SEMISOLIDOS: CREMA

5, SOLIDDS: CAHSULAS BLANDAS DE GELATINA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS Y ADICION ES, PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y EMBOLOS)
D MEDICAMENTOS ESTERILES ¥ NO ESTERILES CON BASE EN PRINGIFOS ACTIVGS ANTIBIGTIOOS (BETALACTAMIGOS Y NG BETALAGTAMICOS), HORMONAS (E TIRG SEYUAL ¥ NO SEXUAL) Y COMUNES EN TGDAS LAS FORMAS FARMACELITICAS GUE REGUIERAN Y NG REGUIERAN
(CADENA DE FRIO

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP! ¥ NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus ES NO SEXUALES, 1cos, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
ACADO CUYAS SUSTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, OEN FORMA se
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACE ACION PRINCIP! ADOS. DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3.1 ACTAMI TIPO SEXUAL Y ANTINEOPLASICOS, SE FABRICAN EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, POR TAL, INST/
RODUCCION, INCL EMAS Y MANEID DE ARE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESD DE PERSONAL Y DE MATERIALES NDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADD QUE INCLUYA NORMAS
PROCEDIMENTOS ¥ PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESAEN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AR
E DE PRINCIP oin PRINCIP
ssm E REALIZA EN LAS 7 CON LOS MISHOS EQUIPOS, FOR CANPANAS Y DEMOSTRACION DE AUSENCIA DE TRAZAS DE ALGUNG DE ANTES
L Gun DEmErh S EATR E METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA PARA GARANTIZAR LA INEXISTENCIA DE CONTAMINACION CRUZAOA ENTRE ELLOS
LAt SOLUCIONRS ESTERLES SO ESTERL ARG POR L TRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR |LENADO ASETICO ¥ B LLENAS SON STERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

L SOLUCION D PARTIOA DE LOB POLVOS LIOMLIZADOS S0 ESTERIIZA MEDIANTE HLTRACION CSTERILANTE GO SUBSECUENTE LLENADD ASERTICO

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

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

o.L

3 BASE EN PRINCIP! SETALACTANICOS E IMIQUIMOD ES REALIZADA EN L YCOoNL 0S DONDE SON
. POR CAMPATA, DE OMENZAR UNA NUEVA LO CUAL DEBERA £ ATRAVES DE
10, LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA " EquipOSDE DE ;. LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

11 LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DI

7 L PLANTAAUDITADA FABRIGA SLIL EMENTOR DIETARIOR N AREAS I COMUNES EN FORMA DE SOLIDGS, FOLVOS ¥ CAPSIILAS BLANDAS DR GELATINA, POR GAMPARAS Y CON VALIDACION DE LMPIEZA (TRAZAS), AR LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION DE
LA DIRECCION DE MEDICANENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL NV
LA

DELOS Y LAS FORMAS

1 cunoun UADAS URANTE LA PRESENTE AUDITORIA. RESHECTO A EQUIECS, AEAS, O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
eazacon DE AeTvoAoES cRchs e PRODUCCION Y CONTROL DR CALIDAD oesERAl SER NOTIFICADAS AL INVIVA CONEL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SISE REQUIERE UNA \1STA DE AMPLACION G VERIFIGACION DEL CONGERTO TECNICO ENITIO) DE
oEL

20131024

20161108




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 JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS MANUFACTURA L PARALA PRODUCT Los PRINCIP Yias SERELACIONAN A
CONTINUACION:
LesTeRLes
NES
1 1 : uauums SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD).
112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).
1.2, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).
12 TIPO SEXUAL
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).
14. ANTINEOPLASICOS
1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).
1.42. 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).
16 TIPO NO SEXUAL
1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO)
1 TIPO NO SEXUAL
1.7.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).
2 noesTenies
21.comu
1t L1QUIBOS: SOLUCIONES, EMUL SOLUCIONES EN AEROSOL.
212, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
213, SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y , CAPSUL GELATINA, GRAGEAS, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS),
22
221, SOLIDOS : POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
£ TIPO SEXUAL
32 SEMSOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOSY GELES
232, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS,
2.4, ANTINEOPLASICOS
241, SOLIDOS: TABLETAS CON ¥ SIN CUBIERTA.
25.1MIQUIMOD
25.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
LABORATORIOS CHALVER | 50607a D C. BOGOTAD.C. 2014-11-26 2017-12-11

DE COLOMBIA S A.

2.6, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
256.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.

256.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

256:3. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).
2.7 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

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

517 SouIDOS: CARSULAS BLANDAS DE GELATIVA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS Y ADICION DE ACCESORIOS COMO COPAS, CUCHARAS, GUANTES DESECHABLES, PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y EMBOLOS)
06 MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIFIOS ACTINOS ANTIBOTICOS (BETALAGTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), HORMONAS (OF TIP0 SEXUAL Y NO SEXUAL) Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUERAN ¥ NO REQUIERA

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI TIPO SEXUAL v Ysus ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
NMUNOSLPRESORES, NO RADIOFARMACOS v NO BIOLOGICOS
ACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LA PLANTA MEDICINAL EsTAS, EN FORMA
(TII2A CON FINES TERAPELTICOS.TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES.NO ACION PRINCIP! oS DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA 100 PROCESADO ¥ OBTENDO EN FORMA PURA NO SERA CLASFICADO COMO PRODUCTO FTOTERAPEITICO
LACT) ANTINEOPLASICOS, SE FABRICAN EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,
A AREAS BE MANEJO DE Al ESCLUSAS, ACCESD DE PERSONAL Y BE MATERALES WDEPENDIENTES, MANEIG DE VESTIVENTA ¢ ENTRENAMIENTO APROPIADO ¢ QUE INCLUYA NORWAS,
PROGEDIMETS 1 PAECAUCIONES ATONAR PARA £ PERSORAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CONEL P DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HAGIADICHAS AREAS,
4. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIP! ABRICAN EN ES PARA SU F/ I MISMO LA FABRICACION PRINCIPIOS ACT
BETALACTAMICOS ESTERILES (CEFALOSPORINICOS S REALZA BN eoni08 AUSENCIA DE TRAZAS DE ALGUNO DE ESTO S DE Al | ANTES
O CUAL DEBERA SER E A TRAVES DE ADE LMPEZA VAL DA EELLOS

5 LA& SOLUCINES ESTERILES SO ESTERILIZADAS PO FLTRACION ESTERLZANTE CON POSTERIOR LLEADO ASEPTIO Y EN OTROS GASGS LNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERLIZACION TERMINAL PR CALOR FUIMEDO.
6. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

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

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

BASE EN PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS, 0 NO SEXUAL E IMIQUIMOD ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON L( JIPOS DONDE SON
BASE EN PRINCRIOS ACTIVOS COMUNES; POR CAWPAA, Y DETERMIACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNANUEVA FABP\CAC\ON LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
10, LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA Y EQUIP OMUNES, POR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
11.L0S COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE TOS SECOS
12, LA PLANTA AUDITADA FABRICA SUPLEMENTOS DIETARIOS EN AREAS DE COMUNES EN FORMA DE SOLIPOS, POLVOS Y CAPSULAS BLANDAE DE GELATIVA POR EAMPARAS v CON VALIDACION DE LIPIEZA (TRAZAS), PARA LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION DE
0 I INVIMA.
19.EL ANTERIOR CONCEPTO TEGNICO, AUTORIZA UMICAMENTE LA DELOS ONLOS PRINGIPOS ACTIVOS, COMPO TS Y UAS FORAS | DESCRIT)
14. CUALQUIER UE SE HAGA EN L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PF AS QUE SE CONTRATO LA

REALIZACION DE ACTVDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SERNOTIFICADAS AL NVINA CON EL IN D QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA T BE AMPLAGION & VERIIGACION DEL CONGERTO TECNICS ENITI0, DE
ACUERDO CON L . SO PENA DEL 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 JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los: EN L/ 'Y QUE SE RELACIONAN
1.NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTI
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
| ABORATORIOS DE 112, LIQUIDOS: SOLUCIONES
PRODUCTOS NATURASOL
RODUCTOS NATURASOL | rocancien CUNDINAMARCA [NOTAS ACLARATORIAS: 20130712 2018.07-26
HI0S Y CIAS EN C.S.
EMPACADO Y ETIQUETADO, CU' SUSTANCI DE LAPLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS PRESENTADD EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
UT\UZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO
2.LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA- ClAs\F\CADO CGMO PRODUCTO F\TGTERAPEUT\CD
3. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS F\TDTERAPEUT\CDS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS Y EXTRACTOS SECOS PULVERIZADOS.
4 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L/
JALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN Lf A PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REAUZACIQN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTRDL DE CAUDAD DEBERAN SER 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 LA BPM POR LO e A DE BUENAS oE ESTERILESENL ORMAS FARMACEUTTICAS
L noestent
11
111 L1QUIDOS: 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 |poSOTADC BOGOTADL. |, COMUNES: SON PRINCIP Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO RADIOFARMACOS 20140826 20170909
Y NO BIOLOGICOS.
CUYAS SUSTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL EsTAS, OEN FORMAS
TLIZAN GON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, NO P EN SU FORMULAC o LOS PRODU MATERIAL DE LA PLANTA
MEDICINAL QUE HAYA SID0 PROCESADO Y OSTENDO DE FORMA PURA NO SERA CLASIFGADO COMO PRODLCTO FITOTERAPEUTICO,
REAL REAS Y EQUIPOS DE DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
PARTIDA PARA LA oE rooucros AUATERUAL EGETAL SECOT mvemmuo YO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
5 CL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORZAUNCAVENTE LA o
S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALEACION OE ACTIDADES GRTICAS O PODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, oesen sen wmwmu AL INVIMA CON EL :w DE E QueesTe EVALUE Y VERIFQUE 5 SE REQUIERE UNA VISTA DE AMPLIACION OVERIFICACION DEL GONCEPTO TEGNICO EWTIDO, DE
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS:
1NOESTERILES
1. PRODLCTOS FITOTERAPEUTICOS
111.LQUIDOS: Y NO ACUOSAS, JARABE: one:
117 SEMSOLIDOS CREMAS, PASTAS, 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 CLASIFICADD COMO PRODUCTO nmrsmpsunco
MATERIAL 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 MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
4 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, \NCLUVE uNlCAMENTE V LOS P
CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA E! 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 coNTwoL DE CAUDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARALA oE U
1. NOESTERILES
11, FTOTERAPEUTICOS:
111, LiQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
112 SEMISOLIDOS: JALEA
Y PARA EL ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO Y DE PRODUCTOS EN FORMAS. IDAS NO ESTERILES: CAPSULAS DE GELATINA DURA, CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
LABORATORIOS IBERO TABLETAS RECUBIERTAS Y SIN RECUBRIR
PHARMA SAS.
A BoGOTADLC. CUNDINAMARCA | 1 aaTomins 20150605 2020.06:23
FARMACEUTICA
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL esTas, EN FORMA s
UTIIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES NG PODRA CONTENER E SU FORMULACION PRINCIAOS ACTIVOS AISLADOS ¥ QUMICAVENTE DEF NIDOS
2.L0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DEE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUGTO FITOTERAPEUTICOS.
3108 PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS N UIDOS YI0 SECOS
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DE L N
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L EvaLl Lap IPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION DE ADES CRTICAS O PRODUCCION Y CONTROL O (CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIVACON E1 £ DE GUE ESTE EVALUE 1 VERIFIQUE 51 SE REGUERE UNAVISITA DE AMPLAGION 0 VERFICACION DEL CONCEPTO TEGNICG EMITIDG, DE
LUGAR
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FECHA PUBLICACION

Licenciamiento

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

ago-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO 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 DE ACTIVOS Y LAS FORMAS | SERELS

1.NO ESTERILES

1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

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

121 LIQUDOS: SOLUCIONES v SUSPENSIONES

el souos TABLETAS SIN CUBIERTA
1.4, COMUNE:

141 L1QUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSINES

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

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

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPE L FORM)

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: SoN PrINCIP ¥ NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y

LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN EL FRICIPO ACTIVD £ REALAEN U U SOLIDOS POR CAMPARNA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y
DETERMINACION DE [RAZAS 3 PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS! ES EL DE LAPLANTA MEDICINAL
FINES AMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES ACION PRINCIP! D DEFINIDOS.
. L0S PRODUCTOS OETENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIGINAL QUE HAYA SIDG PROCESADO v FITOTERAPEUTICOS.,
5.LA REALIZA EN AREAS Y CON DE PO /ALIDACION DE LWPIEZA
5. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNIGAVENTE LA DEL U S Y A PARTIR DE EXTRACTOS SECOS Y DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIO

AREAS, PROCESOS P PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALIZACION DE ACTVIDAGES CRITICAS DE PRODUGCION  CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA GON EL FI DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERIIQUE 51S& REGUIERE UNAVISITA DE AMPLIAGION G VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNIGO EMTID0

20130822

20160905

LABORATORIOS LEON SA. -
EN

|CUMPLE CON LAS BUENAS A  AS| COMO PARA EL ENVASADO Y ACONDICI Con L« v
LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTRUAGION

1.NO ESTERILES
11. COMUNES

111.IQUI0S: SOLUCIONES, SUSPENSIONES ¥ EMULSIONES

112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y

113 SOLID0S POLYOS NG EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATIVA

12 ALCOHOL ANTISEPTICO
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES.

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

2.1, FITOTERAPEUTICO!

2.1.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES

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

IPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCH DE LAPLANTAMEDICNAL O ESTAS, EN FORMA
(TI12A CON FINES TERAPELTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES. NO ACION PRINCIPI 05 DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
|QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

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

3 EL
USADOS PARA MEDICAMENTOS.
4 EL ANTERIOR CONGEPTO TECNIGO, AUTORIZA UNIGAENTE LA DEL Los PRNGPIS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EVALUADAS ¥ A PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQuAPos AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALZACION DE ACTVIDASES CRITICAS DE PRODUGEION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL VA CON EL FINDE ‘QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

20134101

20161119

LABORATORIOS MEDICK
sAs

RIONEGRO

ANTIOQUIA

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

1. NO ESTERILES

1. FITOTERAPEUTICOS:

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EXTRACTOS Y ENJUAGUES BUCALES

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

NOTAS ACLARATORIAS:

1.PRODUC ES EL PROI EMPACADO  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, TINTU CION i FINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE NATERIAL DE L PLANTAMEDIGINAL QUE HAYA SO0 PROCESADO ¥ OBTENIDO EN FORNA PURAN SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.

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

20151127

20201214




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA PUBLICACION
REGULADORA
ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CCONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARALA o€ u " QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1NOESTERILES
1 1FTOTERAPEUTICOS
11111.50LIDOS: POLVOS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
112LiQUIDOS: SOLUCIONES
113 SEMISOLIDOS: CREMAS Y JALEAS.
' PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER Y/O FRASCO) . ETIQUETADO, ESTUCHADO. DE PRODUCTOS u vus
LAsORATOROSNATURAL
FRESHLY INFABO
1NOESTERILES PENDIENTE
Q?&ngmmcc cora cunomauarca |NOESTERLES PENDIENTENOTIFICACION | PENDIENTE
col 11111, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
oTss acuaaToRAS
EMPACADO Y cuvas DE LAPLANTANEDIGINAL O ASOCICIONES E ESTAS PRESENTAOO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAFARMACEUTICA QUE S&
UTILZACON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVEIR DE EXTRACTOS, INTURAS GACEITES, NO ACION PRINCIP DEFINDOS,
205 PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y O PTOTERAPEUTICOS
30 REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSVOS,
4L LIBORATORI REALIZA LA FABRICACION D PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS A PARTIE O EXTRACTOS LUIDOS, EXTRACTOS SECOS Y WATERAL VEGETAL PULVERZADO
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA voe DESCRITAS
 RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALIZACION DE ACTNIDAGES CRITICAS DE PRODUGCION v CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FI DE QUE ESTE EVALUE Y VERIHIQUE o1SE REQUIERE UNA VSITA OE AMPLIACION G VERIFICAGION DEL CONGERTO TECNIGO EMITIDO
CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARALA o€ u " SE DESCRIBEN
1 NOESTERILES
11 FITOTERAPEUTICOS
111 SOLIDOS POLVOS NO EFERVESCENTES.
NOTAS ACLARATORIAS:
L/ SORATORIOS PHITOTHER |50601AD.C. BOGOTAD.C. 2011-09-09 2016.08-16
usTaNciAs DE LA PLANTA MEDICINAL . 0N FORMA s
UTILIZA CON FINES TERAPEUTICGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS TWTURASO ACEVTES NO ACION PRINCIP ADOS DEFINIDOS.
2 105 PRODUCTOS OBTENDOS D ATERIAL DE LAPLANTAEDIGAL QUE HAYA S0 PROCESA0 FITOTERAPEUTICOS.
ER AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSOS
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRDDUCTOS F\TOTERAFEUT\COS A PARTIR DE EXTRACTOS SECOS Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5 ELAVTERIOR CONGEPTO TECHICO, AUTORIZA NCAVENTE
LAPRESENTE VISITA, . 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 PARA LA DE PRODUCTOS LoS| YL SE RELACIONAN
1. NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, POLVOS PARA EL LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: JALEAS
113, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
Y PARA EL BLISTEADO DE CAPSULAS DURAS Y BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS Y ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS.
LABORATORIOS PRANA
s0c0TAD.C B0GOTADC.  |\o1as ACLARATORIAS 20130709 180023
EMPACADO Y ETIQUETADO, CU' 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 PRINCIPI \DOS i DEFINIDOS.
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO pRocssmo v osrgmno EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
3 LA
4. EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE EXYRACTDS LiQuiDos (FLU\DQS Y BLANDOS) Y MATERIAL VEGETAL PULVERIZADO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DE L( DESCRITAS.
CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L EVALUADAS Y LA  RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
[REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS URA DE PRODUCTOS PARALA 0EPRODUCTOS u SERELACIONAN
1 NOESTERILES
11 FroTeRpEUTCOS
11111, SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
L1 L1gUB0S: SOLUCIONES v SUSPENSIONES.
1113, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
NOTAS ACLARATORIAS
LasoRATORIOS
[PRONABELL SAS. FUNZA MPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL EN FORMA SE 2015-03:25 2020-04-10

&
TR CON FINES TEAAPELTIGOS. TAMBIEN FULDE FROVENI D EXTRACTOS, TTURAS O ACEITES. NORODFA COMTENER EN S0 FORMULAGION PRINCI08 ATV AISLASGS v OUIMICAMENTE DEF MOS,
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERAL DE L PLANTA MEDICINAL QUE HAYASIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
E PRODUCTO
4. EL ESTABLECIMIENTO REALIZA LA FABRICACION DE pkcnucvos EOTERAGELTICOS A PARTIR DE EXTRACTOS LIQUIDOS Y EXTRACTOS SECOS
5 5L ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENT:
SE EFECTUEN A AQUELL FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S| PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES

[rrstyreny

CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L/ LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODLICCION Y CONTROL DE CALIDAD, OEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL I\ DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGERTO TECICO 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 JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS URAPARALA oEL Los " onan
1 NOESTERILES
11 FITOTERAPEUTICOS
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUIDAS SOLUCIONES HIDROALCOHOLICAS), EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, PASTAS Y JALEAS.
LAsORATORIOS socomADe socoTADC, | PARAEL ENVASADO DE SOLIDOS (EN FRASCO, TARROS Y ENCELOFANADO): CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTAS, Sota01 160700
NOTAS ACLARATORIAS:
EMPACADO Y DE LAPLANTANEDICINAL 0 ASOCIACIONES D ESTAS RESENTAOO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAFARMACEUTICA QUE S&
UTLIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVEI D EXTRAGTOS, TNTURAS O ACEITES.NO ACION PRINCIP! DEFINDOS,
2.L0S PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO. O FTOTERAPEUTICOS,
By REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS,
4 EL LABORATORIO REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE uaupos veu v VEGETAL PULVERIZADO
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA NoEL
o N CRPRESENTEViSTA 'AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, 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 ALIVIMA CON EL I DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 3 5 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERFICACION DEL CONGERTO TECNIGO EMITIOO
CUMPLE CON LAS BUENAS URA PARALA oe v Los PRINCIP s SERELACIONAN A
CONTINUACION:
1 NOESTERILES
11, coMunEs
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES. EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS Y GELES
2 NOESTERILES
21, FrToTERAPE!
211, LIQUIDOS: SOLUCIONES
LABORATORIOS REMO SAS. | BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. Y PARA EL CCODIFICADO, ETIQUETADO, DE STICKER E ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS 2015:01:26 2018-02:09
COMUNES ¥ PRODUGTOS FTOTERAPEUTICOS NO ESTERILES, EN TODAS LAS FORMAS FARMAGEUTICAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRI
1. COMUNES: SON PRINCIP Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL £5NO SEXUALES, icos,No
, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS:
usTaNciAS DEwARLITANEDCNAL O . 0N FORMA se
T2 CON FINES TERAPEUTICOS. TAVBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACETES.NO ACION PRINCIP! DEFINDOS, DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE 'HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASVFVCADO ‘COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
s RAZAS,
PARTIDA PARA LA AMATERIALVEGETAL 5ECO mvsmuo EXTRACTOS BLANDOS Y/0 EXTRACTOS FLUDOS,
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TEGNICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FACUMPLE CON LAS BUENAS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
OWPLE CONTAS BUERR oRE ARATR oE T oA
1 estenes.
1.coy
L1 L1QUID0S SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, OTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETLENO E BAJA DENSIOAD.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12.1.LiQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALNICO, 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 OFTALNICO, OTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
2 noestennes
21
711 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y suseENsIONES
212, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS v GELES
2.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS TABLETAS CON Y \ GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
221 LIQUDDS: SOLUGIONES, ULSONES Y SUSPENSIONES
222, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELES
223.56LIDOS: POLVOS Y GRANULADOS. TABLETAS CON Y (GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
23 ANTINEORLASICOS
SAS. RATORIOS SYNTHESIS | g060TAD.C. BOGOTAD.C. 2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA. 2014-03-31 2017-04-14
3.NOESTERILES
3.1 FTOTERAREUTIC
311, LiQUIDOS: SOLUCIONES
312 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
313, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CARSULA ATINA, POLVOS Y GRANULADOS
Vv PARAEL isTER Y. oe BASE EN PRINCIP FORMA DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP YN BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL v £5 DE TIPO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS NO
HNUROSUPRESORES, 0 RADIO FARNACOS Y NOBILOGCOS
N PRI SEREALIZAEN L veon son
oN BASE EN PRINCIPIOS ACTIVGS COMUNES POR CANPARA, VALDACIONDE LIPEZA Y DETERMNAGION DE TRAZAS
3. REALIZA EN LAS MISAS AREAS Y EQUIPOS NO REQUIERAN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA
R LIMPIEZA VALIDAD CRUZADA
PARTOA PARA LA DE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO Y EXTRACTOS ESTANDARIZADOS LIQUIDOS.
PRINC es.
s Los PROGES0S D ESTERLIZAION SE REALIZAN POR CALOR HUNEDO Y NEDIANTE ;mmm ESTERLZANTE
EALIZA DE WA
5 L ANTERIOR CONCEPTO TECICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA LOSPRINGIOS ACTIVOS ¥ LAS FORNAS FARMACEUTICAS OESCRITAS
9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN L o Lap RESP P05, AREAS PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS ENPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ‘CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN i O QU ESTS Bt i v R OUE &1 WELIACIO




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 JULIO DE 2016
Licenciamiento ago-16
DEPARTAME FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO TECNICO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE Los. YL SE RELACIONAN
1. NO ESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES EMULSIONES Y SUSPENSIONES
11.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.
1.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.
e e \ PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
RISARALOA 2011101 2016:11.08
LABORATORIOS ! NDTAS ACLARATORIAS:
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANC DE LA PLANTA MEDICINAL esTas, EN FORMA
\mUZA CON FINES TERAPEUTI COS. 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 SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO F\TGTERAPEUT\CDS
L LIBORATORO REAZAEL PROCESO DE ALGUNOS EXTRACTOS A PARTIR DE PLA MOLIDAS
REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
5. EL ANTERIOR CGNCEPTG TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA LAS FORMAS DESCRIT.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS
ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS URA ARALA oe ACTIVOS Y LAS FORMAS. SERELACIONAN
1 NOESTERILES
11 FroTerpeuTcos
NATURAL BIOLOGIC SAS. |BOGOTAD.C. s0GoTADC ToTERApELTICOS — CELATINA POLYOS ¥ GRANUL 20110800 2016.08-16
117 Liguibos: SoLUCIONE
LT3 SEMISOLIDOS: CREWAS Y GELES.
Vv PARAEL FRASCO) Y ESTUCHADO, CODIFICADO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y TABLETAS CON CUBIERTA
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA DE PRODUCTOS ¥ SE DESCRIBEN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILE
11 FWQTEPAPEUH
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y ELIXIRES.
1.1.2. SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATI!
Y PARA EL ENVASADO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA EN FRASCO.
VaLLE DEL
NATURAL MEDY SAS caul ALEL roms rcuawronus 20130026 201610-00
EMPACADO Y ETIQUETADO, CU? USTANCI T DE LAPLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE
\mUZA CON FINES TEPAPEUHCGS TAMB\EN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO P \CION
2. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ou; HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FDPMA pu»u NO SEPAN cLAslncAnos coMo PRODUCTO F\ToTERAPEuT\cos
3. LAS MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS EN LA ELABORACION DE LOS PROI
4 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO‘AUTORIZA UN\CAMENTE LA DEL EN L
CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE 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 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 URAPARALA oe u onan
1 NOESTERILES
1.1 FITOTERAPEUTICOS:
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
\ PARA EL ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA
NATURCOLSA N g050ma0c ocorapc, | NOTAS ACLARATORIAS 20140527 20190811
EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL esmas, EN FORMA s
UTILZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAWBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES NG PODRA CONTENER EN S0 FORMULACION PRINCIFOS ACTIVOS AISLADOS ¥ QUMICAVENTE DEF NIDOS
AEXTRACTOS UIDOS Y SECOS, VEJETAL MOLIDO O TRITUTRADO, EL CUAL SE SOMETE A UN PROCESO DE LAVADO, SECADO Y
LABORACION DE LAENPRESA
305 PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERAN CLASIFICADOS COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS.
4 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L EvaL A PRESENTE VISITARESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCES0S PROBUCTVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS ENPRESAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODLICCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS ALINVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALLUE Y VERIFIQUE 51SE REQUIERE UNA VISITA DE AVPLIACION O VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIOO.
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ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE FECHA DE
NOTIFICACION VENCIMIENTO

PHARMETIQUE SA (ANTES

BOEHRINGER INGELHEIM
sA)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

PROCAPS SA

BARRANQUILLA

|CUMPLE CON LAS BUENAS. URA L PARALA oE Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON L ¥ LAS FORMAS F/ SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES
11 COMUNES

1.1.1, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS TABLETAS CON Y.  GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.

1,13, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

1.2, FITOTERAPEUTICOS
12,1, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS TABLETAS CON Y.  GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
13,1, 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 (CORTICOIDES) EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

Y PARAEL 3 L Y LAS FORMAS CloNAN

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! ¥ NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL Ysus ES NO SEXUALES, 1cOS. NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2 LAFASRIGACION REALIZAEN L/ oE CAMPARIA, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION,
BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS LIDAS SE REALIZA POR CAMPAIA, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
o A FABRICACION N MEZCLA) DE MEDICANENTOS CON BASE EN PRI \CTAMICOS Y TIPO NO SEXUAL EN FORMA DE SEMISOLIDOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS (*FABRICACION CREMAS Y CUARTO EP") Y
3 N NUEVA! ,LO CUAL DEBERA £ A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
BASE EN PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS ‘SE REALIZAEN LAS MISWY YL EN EL LLENADO DE
MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPANA. CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA NYEL PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
UAL ENL LA P  RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO
A REALIZACION DE ACTNVIDAGES CRITICAS DE PRODUGEION v CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON E1 FI DE GUE ESTE EVALUE ¥ VERIQUE 51SE REGUIERE UNAVISITA OE AMPLIACION G VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNIGO EMITIOO

20140225 20170811

ATLANTICO

Y LAS FORMAS SERELS

1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.

1.1:3. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLL 0s), PoLY RANULADOS.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1.LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.
1.2:3. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYENDO OVULOS), POLVOS 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, INMUNOSUPRESORES.
18,1, SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y CREMAS.

 ETI . E 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
1. COMUNES: SON PRINCIP! ¥ NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL v Ysus ES NO SEXUALES, icoSs, NO
NMUNOSUPRESORES, No RADIO FARMACOS Y N0 BILOGICOS:
ESELPY EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA
TR CON EINES TERAPELTIGOS.TAMBIEN PULDE FROVENI DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NO OB COMTENER EN S0 FORMULAGION PRINCH D DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
(QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3.1 BASE EN TIPO SEXUAL REQUIEREN 5 PARA SUELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL STALACIONES FISICAS NDEPENDIENTES DE OTRAS
AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJ0 DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACGESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTINENTA
PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR
4.1 BASEEN (TACROLIMUS), REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS )TRAS ARE/ INcLL
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA e TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
EX DE BASE EN PRINCIPI DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN L Y CON L SONF/ BASE EN PRINCIP) POR
(CAMPARA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA LO CUAL DEBERA £ ATRAVES DE
6.LA DE BASE EN PRINCIP! BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN L/ YCON L SONF/ BASE EN PRINCIP) POR
CAMPARA, LIMPIEZA VALIDADA DE TRAZAS.
Iy DE REALI EQUIPOS DE POR CAMPARIAS, DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5.L0S PARTIDA PARA LA DE PRODUCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO Y/O EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS,
E REALIZA EN AREAS LIMPIEZA VALIDADOS DE TRAZAS AL FINALIZAR EL PROCESO PRODUCTIVO, PARA GARANTIZAR QUE NO SE

PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA,
CNICO, LA DELOS Y LAS FORMAS.

11 CUALQUIER SEHAGAEN L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PERSONAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA

REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL o CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIA CON €L FI DE QUE £5TE EVALUE ¥ VERIFIQUE 81 52 REQUIERE UNAMISITA OE AMPLIAGION O VERIFICAGION DEL CONGEPTO TECNICS EMITID0, DE

20140923 20172007
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NOMBRE

CIUDAD

DEPARTAME

CCONCEPTO TECNICO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

PRODUCTOS ALIMENTICIOS
Y NATURALES SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

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

1. NO ESTERILES.
13 FToTERAPEUTC

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

NOTAS ACLARATORIAS:

CUYAS SUSTANCIAS MATERIAL DE LA PLAYTAMEDICNAL EN FORMA
S TLIEA CON FINES TEAAPELTIGOS. TAMIE PULDE MROVENI DE EXTRACTOS TNTURAS O ACEITES. N CION Sfelifioe
LS PRODUCTOS OBTENIOS DE MATERIAL DE LAPLANTAMEDICINAL QUE HAYA SIDD PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMAPURANO i CLASGAD0S COMD PAODLETO FTOSERAPETIEDS,
A EN AREAS Y CON EQUIPOS EXCLI

i LABORATORIO REALIZA LA PABRICAGION DE PRODUGTOS mmr;ms:uncos APARTIR DE EXTRACTOS LiQUIDCS, EXTRACTIS SECOS Y MATERIAL VESETAL PULVERIZARO.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L/ N L RIT

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN L P, AMEAS, PROCES0% PROBUTHIOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTIBADES CRITICAS DE PRODUSCION Y CONTROL DE CALIPAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON EL F\ DE GUE ESTE EVALLE Y VERIFIQUE 3 S2 REQUIERE UNAVISITADE AMPLIACION O VERIFCACION DEL CONGERTO TECNIGO EMITO

2011.08-24

2017.08-31

PRODUCTOS NATURALES
ARALTHEL S.

caLARCA

QuiNDio

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

1.NO ESTERILES
11, FITOTERAPEUTI

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

NOTAS ACLARATORIAS:

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCI DE LAPLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA
I TioA COM EINES TEAAPETIGO . TAMEN PUZDE MOVENI DE EXTRACTOS TNTURAS O ACEITES. N ACION PRINCIP! DEFINIDOS.
2 LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTAMEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMAPURANO S CLASIoADO oMo PROBUSTG HTOTERARESTIG,

s ATERIAL VEGETAL SEC0 PULVERIZA00

5L ANTERIOR CONGERTO T EEMEG, NCLOYE CNICAVENTE LA DE Tos T
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN L EVALL A PRESETE AUIDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLICTIVCS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
REALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS DE PRODLCCION Y CONTROL ot CALIoAD DEBERAN SER NOTIFCADAS AL NVIMA CON EL P DE QUE ESTE VAL  VERIFKQUE S 52 REQUIERE UNAVISITA D AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGERTO TECNICO ENITIDO,DE

20140529

2019.06-13

[ROPSOHN THERAPEUTICS
LTDA. (Bodega de Producto
terminado)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

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

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

20140430

2017.05-15

|SANOFI - AVENTIS DE
COLOMBIA S A,

VALLE DEL
cAUCA

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA,
PARALA DE

1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

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

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

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

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

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

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

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

2.NO ESTERILES
2.1, FITOTERAPEUTICOS

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

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

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

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIP! ¥ NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS TIPO SEXUAL v Ysus ES NO SEXUALES, 1S, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

USTANCIAS DE LA PLANTA MEDICINAL ) OEN FORMA se
LTAZA CON FINES TERAPELTICOS. TANEIEN PLEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES.NO ACION PRINCIP! ADOS. DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORVA PURA NO SERA CLASIFICADO GOMO PRODLCTO FITOTERAPELTICO
BASE EN PRINCIP! DE TIP XUAL, Y SALES BILI IZADAEN L Ycon SON FABRICADOS
BASE EN PRINCIP! ) R METODGLOGIA DE LNPIEZAVALIDADA Y MONITORED PERIGDIC DE TRAZAS,
LA DE REALI EQUIPOS DE POR CAMPARIAS, DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
PARTIDA PARA LA oE FRODLCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO

s a ANTERIOR GONGERTO ECNICO AUTORIZA ONIGAMENTE LA LOS PRINCIPIOS

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

20140226

2017-0312

LABORATORI0S DUBAC D
COLOMBIA S A

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

DUBAC DE COLOMBIA SAS, CUMPLE, PARALA 3 L YU SERELACIONAN se:
1. NO ESTERILES

1.1 FITOTERAPEUTICOS:
111 LIQUDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES ¥ SUSPENSIONES

1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTO:

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

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

EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL ESTAS, EN FORMA se
TR CON EINES TERAPELTIGOS. TAMBIEN FULDE FROVENI D EXTRACTOS, TNTURAS O ACEITES. NOOBFA COMTENER EN S0 FORMULAGION PRINCH D DEFINIDOS. DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL
QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORVA PURANO SERA CLASFFICADO COMO PRODLCTO FITOTERAPELITICO
2L REALIZAEN USIVOS.

PARTIDA PARA LA oE FRODLCTOS AMATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO IO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
4 a ANTERIOR GONGERTO TECNIC AUTORIZA CNIGAMENTE LA

JALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN L 'S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA
eaLzacion DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODLICCION Y CONTROL or CALIoAD DEBERAN SER Nonmms AL INVIMA CON EL rw DE E QUE ESTE VAL Y VERIFIQUE S 52 REQUIERE UNAVISITA DE AMPLIAGION O VERIFICACION DEL CONGERTO TECNICO EMITIDO, DF

031122015

2111212020




