NUEVO PAIS

! € TODOS PORUN

(CUNPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, 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,
LABORATORIOS SOREL 1.1. COMUNES.
ANTES LABORATORIOS 1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES (LOCIONES).
¢ & ENVIGADO ANTIOQUIA Cumple 2018-03-31
SOREL, JORGE LONDONO NOTAS ACLARATORIAS:

AGUIRRE Y CIA. S. EN C) 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (!ErAucrAM(cos YNO !ErAuCrAMlCOS), NO TIRC Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, 1COS, NO \COS Y NO BIOLOGICOS.

2. ELANTERIOR T0 0DUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS EUTICAS DESCRITAS.

5. CURLQUIER HAGA M DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPDS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O D LKS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA RODUCCION Y €
COMPLE CON LAS BUEVAS PRACTICAS DE MARUFACTURA FARMACELTICA, POR L0 TANTG SE RENDEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA PABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPLOS ACTIVOS Y L3S FORMAS FARVACELTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINLACION:

261

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y MICROGRANULOS.

Y PARA LA

FARMACAPSULAS SA. - BARRANQUILL ATLANTICO Cumple 1. NO ESTERILES 2014-04-29 2017-05-14
PLANTA No.1 A 1.1, CAPSULAS DURAS DE GELATINA (VACIAS).

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! Y TIPO SEXU/ ¥ ESTROGENOS) Y SUS 3 , NO SEXUALES, , NO. Y 3

2.ESTE FORMAS

3.6 EPTO LA FABRICACION D LOS PRODLCTOS CON cTIvO Y .

4. ESCUALQUIER HAGA Y DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, AR TIVOS, PERSONAL L3 ¥ DE CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE

1.0 ESTERILES

1.1, FTOTERAPEUTICOS
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES.
el THBLETAS CON Y

1.2, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.3, conunes.
1.3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.3.2 SEMISOLIDOS GELES A GRANEL.

1.4, PANCREATINA
1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS,

Para EL

25 FARMACAPSULAS SA. - BARRANQUILL | 1\ anTICO Cumple 1. NoEsTERILES 2014-04-29 2017-05-14
PLANTA No.2 A L oI T UL (COTEODES, ESONDA Y AT

13,1 SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS Y DURAS DE GELATINA

v

1. N0 ESTERILES
1.1, CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)

NOTAS ACLARATORIAS:

N TERAPEUTICOS. DELAPLANTA
EDICINAL

poR CamPAiA TRAZES.
4.1 TP PoR CamPAiA TRAZS.
o POR CAMPA: v TRAZAS.

CUMPLE CON TICAS DE POR LO TANTO, SE RENUEV/ v

1. ESTERALES

Y \CTAMICOS: CARBAPENEMS Y M(

1 1 1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR AVIAI.ES)

NOTAS ACLARATORIAS
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS DE PRODUCCION, INCLU , SISTEMAS Y , ESCLUSAS, ¥ , MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A
[TOMAR PARA L PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON L FN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACTA DICHAS AREAS

270D FARMALOGICA S.A. BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 2. LA FABRICACION DE POLVOS PAR/ PRIMAS ESTERILES. 2015-09-17 2018-10-01
7L DOSITCACION D 05 MEDICANENTOS CON BASE X PRINCIPOS ACTIV0S PNICLINICOS S Rentzn i PLANTA 2 OEL ESTALECIMIENTO

4. LA DOSIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS MICOS Y CARBAPENEMS), SE REALIZA EN LA PLANTA 1, EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS, POR CAMPARIA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION LO CUAL ES COMPRABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
5. LOS PRODUCTOS FABRICE
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, TOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

7. CUALQUIER MODIFICACION HAGA DURAVTE L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O OF 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, oE ACUERDO GO LASBISPGSICIONES OF LA 0 PENA DE LAS ACCIO!

Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA CAPACIDAD INSTALADA EN CUANTO A LAS AREAS DE LLENADO, LAVADO, 6 PLANTA DE INCLUYENDO LOS EQUIPOS RESPECTIVOS: LLENADORA BOSCH, GRAFADORA BOSCH, LAVADORA BOSCH, TUNEL BOSCH, LAVADORA EXTERNA MACHINPEX, TANQUE DE ALMACENAMIENTO DE AGUA PURIFICADA NRO. 2 Y UNIDADES DE SUMINISTRO Y EXTRACCION DE AIRE DE
LA PLANTA 1 (CEFALOSPORINAS).
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TAKEDA SAS.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELTICA, PARA LA MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y EUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINACION:

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES

. SEMISOLIDOS: GELES

. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA, TABLETAS POLVOS NO EFE GRAGEAS Y CAPSULAS

IGUALMENTE PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS ESTERILES COMUNES EN FORMA DE LIQUIDOS, SOLUCIONES (AMPOLLAS) QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO Y MEDICAMENTOS NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS EN FORMA DE SOLIDOS: POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
- COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS 0 ANTISIOTICOS (BETALACTAMICOS Y O BETALACTAMICOS) KO SUSTANCIAS ENOOGRINAS O T1°0 SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
. LA FABRICACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS SE REALIZA Ef 05 UTILIZADOS EN LA MENTOS COMUNES, POR CAMPARA CON PROCESO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
L RTEROR CONCESTO TECHICO AUTORZA UNICAMENTE L FABRICACION . ACONBICIONAVIENTD SECLNBARID BE 105 PROBLCTOS EoN 103 PRIVEITOS ACTUCR LA FORMA FARMACELTICAS DESCATTAE.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

2014-08-12

2017-08-27

1476

VITROFARMA S.A. PLANTA
8

SOPO

CUNDINAMARCA

Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ENVASE DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1, COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE S Y VIALES), SOLUCIONES MICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD). SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUEFIO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS.
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERD VOLUMEN EN (VIALES)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)

SoLUCIONES Y OFTALMICAS (FRASCOS DE POLI DENSIDAD).
2.2, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN EN (VIALES)

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)
13.2. S0LIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN EN (VIALES)

1. HORMONAS € TIFONO SCXUAL (CORTICOHDES)
14.1. LQuI UCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)
SIS ¥ SAPENSIENES DAL (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).
1.4.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN EN (VIALES)

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y COLOCACION DE STICKER Y/O INSERTOS) DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, BIOLOGICOS (INCL NOLOGICOS), E , EN CUALQUIER FORMA FARMACEUTICA Y QUE
REQUIERAN O NO CONDICIONES DE REFRIGERACION (ENTRE 2°C A 8°C),

NOTAS ACLARATORIAS
COMUNE: SON PRINCIIOS ACTIVS 0 ANTIICTICOS (ETALACTANICOS YO BETAACTAVICOS), 0 SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIP SEXUAL (DRO ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
S SOLICIONES ESTERLESLENADAS €1 ERINGAS SO MANJPACTURADAS CONBASEENPRINCIPOS ACTVOS COMUIES INCLUYENDD HEPARIVASDE B0 PES0 HOLECULA: ENOYPAING
EABRICACION DE WESICAMENTDS CON GASE EN PRGOS FABRICADOS MEDI( ‘CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
(45 SOUXIONES ESTERILES 50N ESTERIIZADAS PR FLTRACION ESTERILEZANTE GO POSTERIOR LEVADO ASEPTIo0 B4 OTRCS CASS URA VEZ LLBUNS SN SOMETIDNS A GSTERILZACIm TGRHINAL POR GALOR HUMEDD,
UASOLLCION DF PARTION DF LOS POUAOS LIOFIZADOSSEESTERIIZA EDANTEFILTRACION ESTERLIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTCO
N DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR ESTERILIZACION POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO

B ANTERIOK CONCEPTD TECHICD, ATORIZ NICAMENTE U CABRICACION D 108 PRODUCTDS CoN LOS PRINIPI08 ACTVOS ¥ S FORMAS ARMACAITIONS DESGRIAG

(CALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TE(N!(D PR!NUPM O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE L S A QUE H

2014-08-29

2017-09-12

556

LABORATORIOS AMERICA

MEDELLIN

ANTIOQUIA

Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO CUAL 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

111 LIQUIDOS: SOUIIONES ¥ SUSPENSIONES

1.1.2 SEMISOLIDOS: CREM

113 Shoce: otves ro g FEESCENTES TABETAS CNYSIN  CRIERIA ‘CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALAC

121 LIQUIDOS: SOLUCIONES N SUSPIEONS,

1.2.2 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CONYSIN  CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS

1LCOMUES: SONPRINIPIOS ACTVOS NO AVTISITICOS (BETAACTANICOS Y O SETALACTANICOS), 0 SUSTAICTAS ENDOCRNASDF 1P SEXUAL Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO o ARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2.LA FABRI 105 CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAM LTZAD £ LS WISHAS AREAS OO LS EEMCS EQUIP VT SO FABRICADOS MEDICAMENTES GON BASE 4 PRUNCIFIDS ACTIVCS COMUNES, FOR CAMPAn  DETERMINACION DE TRAZAS ANTES D COMENZAR NV NUEVA FABRICACION, L0 CUAL DR SR COMPRGRABLE A TRAVESDE REGITROS 0 PRODUCION
EN ARt

ABRICACION MENTC Al s SON 5 cowt R
A PLANTA AUITAGA FABRICA SUPEMENTOS BIETHKIGS EN AS WESHAS ARERS ¥ EQUIPOS DONDE SE EABHCR COMINGS £ FORMA SR ‘ORAL, POR CAMPARAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA (TRAZAS), PARA LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLGGICOS DEL INVIMA. AS{ MISMO, SE FABRICA AL EAS Y EQUIP
MEDICAMENTOS.
4 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS FRINCIIOS ACTVOS, COMPONENTES ACTVOS Y LS FORMAS FARMACEU’HCAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
5.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURAY 'AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPCSICIONES DE A NORHATVIOHD SANITARA CORRESPONDIENTE, S0 PEn B LAS MRS A QUE HAYA LUGAR.

IGUALMENTE, SE AMPLIA LA CAPACIDAD INSTALADA PARA LAS AREAS EL AREA DE LIQUIDOS Y SEMISGLIDOS EN DONDE SE REALIZARON LOS SIGUIENTES CAMBIOS: DIVISION DEL VESTIER DE INGRESO PARA HOMBRES Y MUJERES, ELIMINACION DE ESCLUSAS DE INGRESO PERSONAL PARA LAS AREAS DE PREPARACION 1, 2 Y 3, PREPARACION Y ENVASADO DE SEMISOLIDOS Y ENVASADO 2.

2016-10-13

2019-10-28

135

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

MANUFACTURA FARMACEUTIC 19105 ACT
1. ESTERILES
1.1, COMUNES

et fy
1.1.2. SGLIDOS: LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO).

1.3 SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
13 i« MPOLLAS Y
1.4, ANTINEOPLASICOS
4L

1DRI0).

DRIO).

42, SOLIDOS:LIOFL
1.5, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
15 ¥ AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SOLL TAY
1.6, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

161 U AMPOLLAS DE VIDRIO) MPOLLAS Y O VIDRIO).
1.7, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (BETAVETASONA)

2. N0 ESTERILES
2.1, COMUNES

i
2.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

13, SOLIDOS: POLVOS Y TABLETAS CON GRAGEAS, Ci v VAGINAL (6VULOS).
22 ATIBOTICOS BETAACTAVCOS (CEFALOSPORINICOS)

o SITARCAS ENDOCRIG B TEOSOUAL (0RO
2.3.1. SEMISBLIDOS: CREMAS, U
2 Sob TALETRS S v S COERTAY GRAGES,
24, wmeonscos
SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
5. i
51, S6LD0S: s BANDASDEGELATIA
2.6, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAN
o1 Luioas oo Y e owes
2.6.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
2.6.3. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN G v VAGINAL (6VULOS).
2.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
271, UUDOS: SIS Y BHULSTNES. SOLCONES ¥ SUSPEIONES N ASRGS0L
2.7.2. SEMISOLIDOS: CRE
. SO TABLETAS Con Yl CIERTA

o SoUBOR: APaAS BAYDASDE GELTIV

£ INSERTOS Y ADICION DE , CUCHARS, PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, @ 2 i iicos TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL) Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y NO

v para L
REQUIERAN CADENA DE FRi0

2016-10-24

2019-11-08




CTIVOST EOTICRS QUESE

1366

(CORPORACION DE
FOMENTO ASISTENCIAL DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO
SAN VICENTE DE PAUL-
CORPAUL (PLANTA GUARNE)|

GUARNE

ANTIOQUIA

Cumple

OPTE CON TAS BUERAS PRACTICAS DE TANUFACTORR FARWACEDTIC, POR TO-TANTOSE RENUEVAECCONCEPTO™TECRTCO PARA T FABRICACTON DE FEDTCAMENTOS, CON TOS PRINCIPTOS
1. ESTERILES

1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (INCLUYENDO 100ML) EN:

BOLSAS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

BOLSAS DE POLIPROPILENO CO-EXTRUIDO,

BOLSAS DE PVC.

AMPOLLAS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

SOLUCIONES ES, NASALES, OTICAS Y OFTALMICAS EN FRASCOS GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
'SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN:

BOLSAS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

BOLSAS DE POLIPROPILENO CO.EXTRUIDO.

BOLSAS DE PVC.

'SOLUCIONES ORALES EN FRASCOS DE POLIPROPILENO.

'SOLUCIONES PARA IRRIGACION EN:

BOLSAS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

BOLSAS DE POLIPROPILENO CO-EXTRUIDO,

BOLSAS DE PVC.

FRASCOS DE POLIPROPILENO.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. Liquidos: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (INCLUYENDO 100ML) EN:
BOLSAS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

BOLSAS DE POLIPROPILENO CO-EXTRUIDO,

BOLSAS DE PVC.

AMPOLLAS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

'SOLUCIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
'SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN:

BOLSAS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

BOLSAS DE POLIPROPILENO CO-EXTRUIDO,

BOLSAS DE PVC.

2. NO ESTERILES.

2.1. COMUNES

1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DESINFECTANTES DE USO TOPICO

2016-02-22

2019-03-07

ROPSOHN LABORATORIOS
LTDA.-PLANTA NORTE

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
‘COMUNES SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

1. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS
2. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

HORMONA DE TIPO NO SEXUAL 0 2

2. ESTERILES
2.1. COMUNES SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y GELES

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE PRODUCTOS ESTERILES (ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STIKERS, SELLOS DE SEGURIDAD, Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO soun. (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS EALIZA EN AREAS Y EQUIPOS INDEPENDIENTES PARA SUPOSITORIOS Y POR CAMPARAS, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS PARA UNGUENTOS EN EL AREA DE SEMISOLIDOS.

3. LA ESTERILIZACION DE LOS UNGUENTOS Y GELES ES POR ESTERILIZACION TERMINAL

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. 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 PRODUCCIO!
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

|, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE

2013-12-03

2016-12-17

822A

ROPSOHN LABORATORIOS
LTDA. PLANTA DE
INYECTABLES

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES, GTICAS, NASALES, OFTALMICAS Y PARA NEBULIZACION DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES DE VIDRIO, CARPULES Y FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD Y POLIPROPILENO (AMPOULEPACK). SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN Y SOLUCIONES PARA IRRIGACION DE GRAN VOLUMEN EN FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD Y POLIPROPILENO.
FRIO.

Y PARA EL ENVASADO DE AGUA ESTERIL PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN Y DE GRAN VOLUMEN (POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD Y POLIPROPILENO) Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, ETIQUETADO Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRI

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA ESTERILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS DE GRAN VOLUMEN ES POR ESTERILIZACION TERMINAL Y LOS MEDICAMENTOS DE PEQUERO VOLUMEN ALGUNOS SON POR ALTRACION ESTERILIZATE ¥ ESTERILIZACION TERMINAL

3. EL ENVASADO DE LOS PRODUCTOS DE GRAN VOLUMEN Y DE PEQUENIO VOLUMEN EN PEBD SE REALIZA POR EL METODO BLOW/FILL/SEAL

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA

Dl
VISITA DE AMPLIACIGN 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.

2014-09-12

2017-09-26

321A

GENFAR S.A.

VILLA RICA

CAUCA

Cumple

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

1. ESTERILES
1.1, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS)
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS)
1.3. COMUNES

1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS)

2. NO ESTERILES.
2.1. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.1.1. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
2.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
2.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS,
2.2.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
COMUNES
1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, GRANULADOS Y POLVOS NO EFERVESCENTES,
2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

4. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS:
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORLA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-08-21

2018-09-04




CUNPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURR FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LA FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINDACION:
1. NO ESTERILES

1.1 COMUNES
2 SEMISOLIDOS: PASTAS, CREMAS, UNGUENTOS, GELES.

1
1.1.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES

LABORATORIOS SAN JORGE VALLE DEL
s61A cau Cumple oms acuwsTouss 2016-10-25 2019-11-09
LTDA. CAUCA COMUNES: SON PRINCIPI (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO N0 05, NO 3 05 Y NO BIOLOGICOS,
2 ANIERIOR COMCEPTO TECHIZ, AUTORIZA ONICAMENTE 14 mmcmam | PREPAGACION Y EWVASE)DE L0 PRODLCTOS CON LS PRINCIPCS ACTIOS LA TORMAS FATHACEUTICNS DESCRTAS
3.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUAD/ ERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TE(NI(O PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VSITA bE AMPLACION O VERIFCACION pE CONCERT TECNIGO EMITIDG, D2 ACUERDG GO AS DISPOSICIONES D LA NORMATIVIDAD SANTTARIA CORRESPORDIENTE, 50 PENA D LAS ACCIONES A GUE kYA LUGHR
SE AMPLIA LA CAPACIDAD INSTALADA EN EQUIPOS DE CODIFICADO (INJET) Y EQUIPOS SEMIAUTOMATICO DE ETIQUETADO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS PARA LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS. ‘QUE SE RELACIONAN A
1. NO ESTERILES
L
1111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, GRANULADOS Y POLVOS NO EFERVESCENTES.
1112, SEMISOLIDOS: CREMAS,GELES Y UNGUENTOS,
1.1.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENS!ONES.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (NORFLOXCINA, CIPROFLOXACINA, SULFAMETOXAZOL Y AZITROMICINA).
1:2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, GRANULADOS Y POLVOS NO EFERVESCENTES,
1.2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: (NEOMICINA, GENTAMICINA, CLINDAMICINA Y SULFADIAZINA DE PLATA)
1:3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
14, CORTICOIDES: (BETAMETASONA, DEXAMETASONA Y CLOBETAZOL)
1411, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS
1110 BIOQUIMICO PHARMA SA. |BOGOTAD.C. [BOGOTA D.C. Cumple T Sauion somcionts 2014-1031 2017-11-18
1143, 50LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
Y PARA EL . ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO : ENVASE EN BLISTER Y/O FRASCOS Y SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO Y ESTUCHADO) DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
L oEsTERLE
L
L SOLDG: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS
- COMUAES SO PRUICIPIOS ACTIVOS 10 ANTBIOTCOS (BETALACTAYICO Y O BETAICTANICOS) O SUSTANIAS EIDOCRIS O 120 SUAL DROGENOS Y STROGENOS) Y S PRECURSORES O HORVOVALES 10 SEXALE, 10 ANTIEOPASICO 0 INUNOSUPFESONES, O RAIONARAACDS Y 10 BILOSICoS
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOSANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE 20A NDE SON FABRICADOS ‘CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPATA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.
- ELANTERIOR COMCEPTO TECNICD, AUTORIZA UNICAHENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICTONAMIENTO PRIVARIO DEL05 PRODUCTDS CON L3 PRINCIFIS ACTVOS v LAS FORMAS PARMACEUTICAS ANTES DESCRITS,
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE, SI SE REQUIERE
A VISITADE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORHATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, S0 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARWACEUTICA POR LG TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPICS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONA A
1. NO ESTERILES
11 comunes
L. ISAZA PERA E HUA DE 11,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GeLES
191 < MEDELLIN ~ |ANTIOQUIA Cumple 2015-08-11 2018-08-26
F.A.PENA LTDA NOTAS ACLARATORIAS:
- COMUNGS SO PRICIFIS ACIVS 10 ATBIOTICOS (BETALACTANICOS Y 0 SETAACTANICES) 10 SUSTANIAS EIGOGRIS O TP0 UL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2 L AVTERIOR CONCPTO ECNIC, ATORIZA WICRHENT S PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS
. CUALGUIER MOGTFICACION QU SE MAGA E LAS CONDICIONES CHALAAPAS Y CERTIFICADAS DURANTE L. PREGGHTE AVGTIORLA, KESPECTD A LIPS, ARERS, PROCES08 FIMJSTVOS, FERSONAL TECHICE PRINCIPAL O DE LS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L EALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS  PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN S5} NOTIFICADAS AL IVVIMA CON ELFIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE Ul
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 NO ESTERILES
11, CoMUnES
1111, SOLIDOS: TABLETAS CUBIERTAS Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
ABASE
1568 COLPHARMA LTDA. BOGOTADC. |BOGOTA D.C. Cumple Y PARA EL. UNDARIO DE MEDIC: DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTEADO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE OVULO 2014-04-23 20170508
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES TIPO SEXUALY NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. ESTE CONCEPTO NO AUTORIZA EL PROCESO DE SECADO DEL GRANULADO PARA LA FABRICACION DE TABLETAS POR VIA HUMEDA.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ELACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS ANTERIORMENTE
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA DE 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUTPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE FANUFACTURA FARVACELTICR, PARA TR TEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIFICS ACTTVGS ¥ LAS FORMAS FARVACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
111, COMUNES
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS) Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO (PEAD)SOLUCIONES ORALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES) Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO (PEAD)SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSTDAD).
CAMBRIDGE
1328 ENVIGADO  |ANTIOQUIA Ccumple 2015-08-11 2018-08-26
PHARMACEUTICAL S.A. Q P NOTAS ACLARATORIAS:
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, o , NO ANTINEOPLASICOS, NO BIOLOGICOS.
2. LAS SOLUC £l ESTERILIZADAS POR FIL O IZANTE C( LLENADO ASEPTIC
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITA.
4 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS, EQUIPOS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MARUFACTURA PARMACEUTICA, POR LO TANTO, SE RENUEVA Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICD PARA LA FABRICACION DE PRODLCTOS INTERMEDIGS DE MEDICAMENTOS CON LS PRINCIPIGS ACTIVGS ¥ UAS FORMAS FARWACEUTICAS GUE SE RELACIONAN A
1 NO ESTERILES
11, COMUNES:
DSM NUTRITIONAL 1.1.1, SOLIDOS: POLVOS (PREMEZCLAS DE VITAMINAS /O MINERALES, AMINOACIDOS, PROTEINAS Y CAFEINA),
1337 TOCANCIPA | CUNDINAMARCA Ccumple 2014-12-12 2017-12:29
PRODUCTS COLOMBIA S.A. NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS (PREMEZCLAS) CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
3. 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 LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE
2501 114 VISIT 0E AMDI 1AW () VESIFICACION NI COMYEDTN TECNIFT EMITION D A0V IERDO CO 145 DISPSICIONES OF L1 NNBHATIVIDAD SAUITABLA COBBESPONDIENTE S0 DENA D 10S AFCIONES & CIF 1A 11GAD
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELITICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 NOESTERILES
L
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
323 LABORATORIOS GERCO S.A. |CARTAGENA  [BOLIVAR Cumple 1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS. 2015-07-06 2018-07-21

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS:

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORLA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

VISITA VE MPITACION 0 VERIEICACION DI CONCEPTO TECNICO EMITINA DE ACYIEBNN CON | AS NISPOSICIANES NE 10 SN DENA NF |G ACCIONEG & OVIF HAVA 11168




(CUMPLE POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA FAGRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
L hoESTERLES
111, CoMUN
11, UQU!DOS SOLUUDNE, EMU\SIONESVSMSPEMSIONES
1112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS
1.1.3. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVE(EN’TES (TAL(US MEDICADOS)
2 ANTBIOTICOS N BETWACTANICO:
LIDOS: CREMAS Y UNG!
3 HQRMQNAS DE TIPO NO SEXUAL AGLUCOCOW‘ICO!DES)
COASPHARMA S.A.S. (ANTES| ‘
171A ¢ BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple . SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENT 2014-08-11 2017-08-26
COSMEPOP) 1 4 PIRETRINAS:
141, LIQUIDOS: EMULSIONES,
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIFPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INHUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIGIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISHAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION
3 ATASRICACION O EDICAHENTOS COSASE 1 RIICPI3 ACIVS PIRETROIDESE5 EALZAOA B AREAS DEIA0AS
- EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAM CION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
. CUALGUIER MOGTFICACION QU SE MAGA E LAS CONDICIONES CHALAAPAS Y CERTIEICADAS DURANTE L PREGGHTE AVGTTORIA, KESPECTD A 1P, AREAS, PROCESDS FRODUCTVOS, ERSONAL TECHICD PRINIPAL O DE LS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS  PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN S5} NOTIFCADAS AL IVVIMA CON ELFIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE Ul
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORVATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUPLE CON UAS BUENAS PRACTICAS DE FRUFACTURA FARWACEUTICA, PARA TR TEDTCAENTOS CON 05 PRINCIPIOS ACTIVOS Y TA EUTICAS QUE SE RELACTONAN A CONTINURCTON:
LESTERILES
111.COMUNES:
111 LQUIDOS: SOLUCINES PATENTERALES D PEQUEROVOLLHEN (41POLAS O VIDRI)
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALA
121 LIQUIDOS: SOUNIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLLMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO),
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES): SOLUX O PEQUEN S DE VIDRIO).
2. NO ESTERILES:
VIDRIO TECNICO DE 51, COMURES:
911 COLOMBIA SA. - VITECO |BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple 21111 LIQUIDOS: SOLUCIONES 2016-10-26 2019-11-11
NOTAS ACLARATORIAS
 COMUNES SO PRINCIFIOS ACTIVS 10 NTIIOTICOS BTALACTANICOS Y 0 STACANICOS) N SUSTAICASEIDOIS O TP SO £N0S) Y SUS PRECURSORES, NO o 05, N0 3 05 ¥ NO BIOLOGICOS.
2.LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLE Y EN OTROS CAS0S UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERIIZACION TERMINAL POR CALOR FUIEDO,
3.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS . E5 REALIZADA EN Yoon FABRICADOS MEDI BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE
PRODUCCION.
4.2L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE 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, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA. DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
1. ESTERILES
1.1, COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS Y OTICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS Y OTICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS Y OTICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
2. NO ESTERILES
2.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
11 S0LIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.2. HORMONAS DE “PO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.2.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
COASPHARMA S.AS. (Antes 222 LIQUID0S SOLICIONES, SUSPENSIONES ¥ EMULSIONES
303 ¢ BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple @ 2016-10-21 2019-11-04
FARMACOOP)
23 AmBlonicos tosETACTAMICES
2.3.1, S0LIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.3.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
2.4. coMUNES
2.4.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.4.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER) Y SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES: SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARVACOS Y NO BIOLOGICOS,
2 LS ANTIIOTICS BETALACTAYICS (PHICILINICS) S HANLFACTURANEN AREASESPECIALE, ENTEIDIENDOSE PO TL NSTAACIONESFSICHS NOEPHOIENTES OEOTRASAREAS D PROGUCCIO, LIS EQUIPOS SITEA Y HANEID O AENDEPENDIENTE, ESLUSAS, ACCES O PERSOAL Y D MATERALES DEPHIENTES,HANES0 DE VESTIVENTA Y ENTREUAHIENTO APROFLOO QUE NCUYA NORHAS, PROCEDINIENTOS Y RECHLCIONES
4 TOMAR A EL PEASOL QUE NGRESA B DCHAS AEAS CON L FINOF BUITAR ISG05 DE CONTAMINACION DESE Y HACADICIAS
LA SOLLCINES Y EVUSIONES O PEQUEHD VOLLNEN SO ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERIZANTECON POSTRIOR LE1AD0 Aserrico
0 LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE SE REALIZAN EN Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA ANALITICA VALIDADA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL
DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
6. CUALQUIER MODIFICAC!ON QUE SE HAGA EN Las ODNDXCIONES EVALUADAS Y CERT(FXCADAS DURANYE LA PRESENYE AUDITORIA RESPEC‘YO A EQ\J!POS AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL YECMCO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
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PHARMAYECT S.A. (ANTES
FARMIONNI SCALPI S.A.)

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELTICA PARA LA MEDICAMENTOS CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS Y- EUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINDACTON:
1. ESTERILES

COMUNES
1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS, VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS, SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES, JERINGAS PRELLENADAS Y AMPOLLAS; SOLUCIONES Y

S, GTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO SPRAY NASAL.

2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
2.1, LQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUEFIO VOLUMEN EN AMPOLLAS, VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS, PARENTERALES DE i IALES, JERINGAS ; SOLUCIONES Y ALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO,

3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
3.1, LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS, VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS, SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES, JERINGAS PRELLENADAS Y AMPOLLAS; SOLUCIONES Y

S, GTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO SPRAY NASAL.

‘ORIGEN BIOLOGICO(HEPARINA)
1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN VIALES.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y BIOLOGICOS (HEPARINA) QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS A \CTAMICOS, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL ¥ COMUNES QUE REQUIEREN Y CADENA DE FRIO, INCLUYENDO EL ACONDICI CUNDARIO DE LOCACION DE DISPOSITIVO BLISTEADO, ETIQUETADO, CODIFICADO
Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS CORTICOSTEROIDES Y COMUNES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR ALTRACIN ESTERULIZANTE CON POSTERIOR 1EKA00 ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

5 LA ASRIGACION D MEDICANENTOS CON BASEEN PRINCIFIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS O BETALACTAMICOS Y HORHONAS DE TIO NO SEXUAL S REALIZADA N LAS ISHAS AREAS  CON LOS HISHOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICANENTOS CON BASEEN PRINCIFIOS ACTVOS COMUNES POR CAMPAfiA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

E LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPERSIONES ESTERILES 5 REALZA POR BT USPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

5 POR 80 COMPOBIELCN L EDICANENTOS A BAGE D FRINCFIS ACTIVS BIOLAGIODS (nzmm) xmuxsm RS BPRALES PARA S FAGHICAEION

6. EL ANTERIOR CONCEPTO mmm AUTORIZA UNICAMENTE S PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CORDICIONES GUALUADAS Y CRTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN 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
ieTh DF AMATACION O VERIBICACEON DR CONCEPTD TEOI0 EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2014-09-08

2017-09-22
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FABRIFARMA S.A. (ANTES
LABORATORIO LUTECIA DE
‘COLOMBIA S.A.)

VALLE DEL
CAUCA

Cumple

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

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES

111 LIQUIDOS: SOUXIONES, SUSPENSIONES ¥ EMULSIONES

1.1.2. SEMISOLIDOS: CREI

13, S0 TABLETAS CONY SN cumm, Puwcrs, GRANULADOS (NO EFERVESCENTES) Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.4. PANCREATINA Y/0 SALES BILIARES

1.4.1. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMULES: SON PRINCIFIOS ACTVOS NO ATIBIOTICOS (ETALACTANICOS ¥ NO BETALACTANICOS), NO SUSTICIAS ENDOCRINAS DE T170 SDXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTT NO BETALACTAM CREATINA Y SALES BILIARES, 6 REALIZADA EN LAS MISHAS ARERS Y CON L0S MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAR(A, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA AGRICACION DE L1 FRODUTOS 0O S PRGOS ACTIVCE Y 145 FORMAS FARMACEUTICHS DESCHITRS

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 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.

2014-12-05

2017-12-22

1142

VITROFARMA PLANTA
CEFALOSPORINICOS

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ENVASE DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS(CEFALOSPORINICOS Y OTROS BETALACTAMICOS: CARBAPENEMICOS Y MONOBACTAMICOS)
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 3 3 ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO
DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL eSO QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACIGN DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. EL ENVASADO DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTE

3. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVO BETALACTAMICOS REQUIEREN ARE U FABRICACION. AS{ MISMO LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS ESTERILES (CEFALOSPORINICOS, CARBAPENEMICOS Y MONOBACTAMICOS) SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON , POR CAMPARAS, A DE LIMPIEZA
VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (ENVASADO) DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2014-10-03

2017-10-20

1282

LABORATORIO
INTERNACIONAL DE
COLOMBIA S.A.S. - LABINCO
SAS.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

CUPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARWACEUTICA Y POR L0 TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON T05 PRINCIPIOS ACTIVOS Y LA FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACTONAN A

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1.1.4. SOLIDOS EFERVESCENTES: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1.2.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

UNDARIO DE MEDICA DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES) Y CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTIG BETALACTAMICOS Y HORMONALES SEXUALES Y NO SEXUALES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
S AMPLI N CAPACIOND INSTALADA B 4 A DF ALHACENAMIENTO DF CRANEL 6

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANIA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS SOLIDOS EFERVESCENTES SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON LOS DE FABRICACION DE MEDICA ENTE Y LAS CONDICIONES AMBIENTALES REQUERIDAS PARA CADA UNO DE LOS PRODUCTOS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

5, CUALQUIER HODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO 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 INVINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA

2014-08-21

2017-09-04




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1, COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO).
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

2 bo ESTEULES
2.1. Com

11, SOUIDDS: POLVDS Y GRANULADOS O EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS.
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

2.2.1. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS.

3. NO ESTERILES.

3.1, FITOTERAPEUTICOS
Pendiente Pendiente
227 LABORATORIOS ECAR SA. |MEDELLIN  [ANTIOQUIA Cumple 3.1.1. S0LIDOS: POLVOS.
notificacion notificacion
Y AMPLIA PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTER Y FRASCOS) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES
NOTAS ACLARATORI
1. CONUAES: SN PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), KO SUSTARCIAS ENDOCRINAS DE TP SEXUAL TROGENOS) Y SUS PRECURSORES, (0 SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGIC
2 PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: £ £ PRODUCTO MEDICINAL EPACADO ¥ ETIOUETADO, CUYAS SUSTARCIAS ACIVAS PROVIENEN DE MATERIAL D L PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES D ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O £ FORYA ARMACEUTICA QUE S UTHLZA CON INES TERAPELTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR D EXTRACTOS, TINTURAS  ACETES. K0 PODRA CONTENER EN U FORMULACION PRINCIFIOS ACTIVOS AISLADOS Y
UMICAVENTE EFIIDGS, 10§ RODUCTES GBTENIDCS O MATERIAL O LA PLANTAHEDICHAL UEAYA SID0 ROGESADD Y OTEAIX0 E6 FR¥A PRA O SERA CLASFCAD0 COWO PREDUCTD FITOTERAPETCD.
3105 COMPONENTE ACTVOS O PARIDA A L PRODUCCION DEPRODUCTOSFITOTERAPEUTICOS CORAESPONDEN A ATERAL VEGETAL ECO PUYERIZADO ESTANDARIZADO
LA AGRICACION O EDICANENTOS CON EASE X PANCIFIOS ACTTVOS ANTIEITICOS N BETALACTAMICOS ¥ FODUCTDS veon FABRICADOS MEDI CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE
propuccion
1A SOLLCIONESESTERIES SON ESTERIIZADAS PORFITRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIO IEAADO ASEPTICO Y EN TROS CASOS UNA VEZ LA SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMIVALPOR CLOR HUMEDO,
5 L FASRICACION D 108 PRODLTOS ESTERIES X FORMA D 701405 EN AVBIENTE ASEPTICO CON ESTERILIZACION TERMINAL
. TGN CONCEITO TEHI, AUTORZA UKIAMENTE LA FABRICCION D LS DTS GO 05 PRIIOS ACTVCS 1 S FORMAS EARMACEITICHS DESCRTAS
. CUALQUIER HODIFCACION QUE SE HAGAEN LAS CONDICIONES EVAUADAS Y CERTIFCADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO & EQUIPOS, AREAS,PROCESOS RODLICTIVS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL 0 DF L4 EHPRESAS CON LAS QUESE CONTRATO A REALZACIO D ACTVDAOES CRITICASDF PRODUCCION  CONTROL DECALIAD,DEGERANSER NOTIFCADAS AL IWVIFA CONELFINDE QU ESTE VALLE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE Uk
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 LUGA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
L1 contnes
POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
L2 ATBIOTCOS 1O BETACTANICOS
1.2.1, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTEADO Y ENVASE EN FRASCO) DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS EN FORMA FARMACEUTICA DE SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
93 BLISTECO SA. BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple ¥ PARA ELACONDICIONAMIENTO SECUNOARID (UISTEADO) CODIFCADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO) ERIOFORIADG) D EDICANENTOS ESTERILES CoN PRIVIIOS ACTIVGS COMUIES, NGO X DE TIPO NO SEXUAL v CTAMICOS VIO SECRDARIO CODITCO0, ETQUETACD, EoTucio, DE MEDICAMENTOS con 2014-01-14 2017-01-27
PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES INCLUYENDO ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS EN FORMA DE SOLIDO CUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DE PRODUCTOS. 0S EN TODAS LAS FORMAS FARM SOLIDAS, \DENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTOCOS BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONA DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARA Y SE DEMUESTRA LA AUSENCIA DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL SE COMPRUEBA A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
3. L RODUCTD FITTERAPELTICOES EL PRODUCTO HEDICINAL EMPACADD Y ETIQUETADO CLYAS SUSTANCIAS ACTIVAS ROVIENEN D MATERIALDE L PLATANEDICINAL ASOCACIONES DE ESTAS,PRESENTADD EN ESTADO GRUTO O EN FORMAFARHACELTICAGUE SE T CONFINESTERAPEUTICOS. TAMBEN PUEDE PROVENIR DEEXTRACTS,TINTLRAS O ACETES, N0 PODRA CONTNER S SUFORMUACIEN PRNCIFIOS ACTVOS AISAOOS Y
QUIMICAMENTE DEFINT
. ATERIOR CONCEPTO TECNIO, AUTORIZA UNIGAHENTE LA FABRIGACION O LOSPRODUCTOS CON LOS PRINCIIOS ACTIVOS Y LASFORMAS ASHACEUTICHS DESCRITAS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1, COMUNES
111, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1,12, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
1.1.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.2, FITOTERAPEUTICOS
1.2.1, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
1.3, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
13,1, SEMISOLIDOS: CREREMAS
1.4. HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOIDES)
14,1, SEMISOLIDOS: CREMAS.S Y UNGUENTOS.
PHARMETIQUE S.A. (ANTES
95 BOEHRINGER INGELHEIM BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple Y PARA EL ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE AEROSOLES Y MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: COMUNES Y TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, 2014-02-25 2017-03-11
SA. . ;
) Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN RECUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
1 COMUAES: SO PRNCIPIS ACTVGS N0 AMTBIOTCOS (BETAACTANICOS N0 BETALACTAMICO), ¥ SUSTANCIAS EDOCUNS O TR0 AL (AN0RS ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 1O SXUNES, K0 HNTHEGRISICDS, N0 HHUNGSUPRESORES, KO RADIOFATHACDS Y M0 BIGLEICS,
> FTOTERAPEUTICOS 5¢ REALZA EX LA HISHAS ARERS O PATRICACION OF MEDICAMENTOS COMUNES POR CAMPATA CONVALIDACION OF LIVPIEZ f DETERMINACIAN O TRAZAS DESPUES DF S ABRIC
oL ACONDICIOMAMIENTO PRIWARIO OF Los MEDICAENTOS CON 5AGE EN PRINCFIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS N BETALACTAMICOS EN FORMAS FARMACELTICAS SOLIDAS 5 REALIZA PR CAPARA, CON VALIDACION DE LIPIEZA ¥ MONTTOREG PERICDICO DE TRAZAS
4. LA FABRICACION (MEZCLA) DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) EN FORMA DE SEMISGLIDOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS (‘FABRICACION CREMAS Y CUARTO EP") Y LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPAF(A Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO
CUALDEPER SR COMPRGBABLE A TRAYES DEREGISTROS D PRODUCION
WASADO NTOS CON BASE EN PRINCIPIOS 6 \CTAMICOS Y ORTICOIDES), SE REALIZA EN AREAS ('ENVASE DE CREMAS") Y LOS MISHOS EQUIPOS USADOS EN EL LLENADO DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARA, CON METODOLOGA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
L ANTERIOR CONCEPTO TECNICD, ATORIZA OVICAHENTE L PABRICACION ¥ EL ACONDICIOWAMIENTO RIMARIO Y SECLNDARIO D 108 PRODLCTOS GO FRINCIIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACELTICAS ANTES DESCRITAS
7. UMLQUIER MODITCACION QUE SE FECTE B LA CONDICIONES SVALUADAS Y CIRTIFCACHS DURANTE LA PRESBTE DITOR, RESPECTO A EUIPS,AREAS, PROCESCS PROUCTIVOS, PERSORA TEGHICD PRUNCTPAL 0 DF LA EHPRESAS CON 1S QUESE GONTRATS L REALZACIO DE ACTVIDAOSS CRITCAS D PRODUCCICN Y COTROL OF GALDAD,DERERANSER NOTIFEADHS AL IWINA GO ELFINBE QUE ESTE VAL Y VERIQUE 1 S BT
A visTT ERIFICACION DEL CONCEPTO TF:
VPR PR FABRICACION D EDICARERTES N 6 PROAS FRRCET GRS T GO T PRINCIF0S RCTVoS GUE SEELACTON
1. NOESTERILES
1.1, COMUNES
BSN MEDICAL LIMITADA VALLE DEL 111, SISTEMA TRANSDERMICO LOCAL: PARCHES,
66 (ANTES BEIERSDORF S.A. [ YUMBO Cumple 2015-12-10 2018-12-24
ANTES BDF COLOMBIA S.A) CAUCA NOTAS ACARATORIAS
- - COMUNE: SO PUNCIPIS ACTVOS N0 AVTIBISTOG0S (SETAACTAMICOS Y 10 BETAACTANICOS) N SUSTANCIAS EDOCRIVAS DE TIP SEXUAL (ADROGENOS v ESTRGENOS) Y SUS PRECLRSORES, N0 HORMONALES N0 SEALE,NO ANTIEOPLASICOS O INNUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACDS Y O BILGG0S.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS Cx RINCIPIOS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS concloMEs EVALUADAS Y CERTIFIADAS DURANTE » msssm AUDITORIA, RESPECTO A EQLIPS, RERS PKOCESOS PRODUCTIVOS, ERSONAL TECNICO PRINCIPALLO DE XS EWPRESAS CON LAS QUE S CONTRATG LA REAIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS D PRODUCCION Y CONTROLDE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS ALINVIMA CON EL FIN D QUEESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE U
D 0PI IACTON O VERIFICACIAN OF1 COMCERTY TECNICY co OF 14 NORMATIVINAD SANITARIA COSRESPNNIENTE S0 PENA N LS ACCIONES A OUE v
ELHPLE CON L1 BUENAS PRACTICAS DE MARUPACTORA FARMACEUTICA, POR (O TANTO SF RENUEVA EL CONCEPTO TECNTCO PARA L PABRICACION DE MEDICAMENTO, CON LOS PRINCIFIOS ACTNOS Y LAG FORHAS FARFACEUTICAS QUE SE RECACTONAN A
e
1.1, COMUNE:
1 QUIB0S: SLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN PARENTERALES EN BOLSAS, Y SOLUCIONES ENBOLSKS Y FRASCOS PLASTICOS
2 toEsTELes
LABORATORIOS BAXTER VALLE DEL 2.1. com
7 oh cAl CAUCA Cumple 211 Liquoos: sowuciones 2015-06-17 2018-07-02

NOTAS ACLARATORIAS

- COMUNES: SON PRINCIIOS ACTIVOS 0 ANTIBIOTICOS (BETALACTAYICOS Y 0 BETHLACTANICOS), O SUSTANCIAS ENDOGRINAS D TPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS TERMINALMENTE POR MEDIO DE CALOR HUMEDO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL 0 DE LS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DF PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INIVIA CON EL IN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y EUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1 estéRiLes
PRODUCTORA Y L1, comunes
COMERCIALIZADORA 12/ LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (CARPULES DE VIDRIO Y DE POLIPROPILENO).
880 ODONTOLOGICA NEW GUARNE ANTIOQUIA Cumple OTHS ACLARATORIAS 2015-01-23 2018-02-06
STETIC S.A. - NEW STETIC 1. COMUIES: SO PRINCIFIOS ACTVOS O ANTICTICS (ETAACTANICOS Y10 ETALACTYICOS) 10 SUSTANCAS ENDOCIAS OETFO SEAUAL Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO N0 jsicos, No 3 ARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
SA. SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO
. L ANTERIOR COMEEPTO TRCAIC, NTTOR2A CRICAMENTE 1A FABRIEAION D 103 PRODUETS €N L0S PRNEFICS ACTIVOS Y LAS_ FORMAS ARMACEUTCAS DESCRITAS
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE
s o sy e crr o iy s sy ot vanrraes o 4 s e SAPENS DF [4S APCIONES 8 rUE Uava s
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
AR L FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIFIOS ACTIVOS 6 COMPONENTES ACTVDS LS FORMAS ARMACELTICAS QUE SERELACIONAN A CONTINUACION
1 oesTEnLes
eye
UQU!DOS 'SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
DOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.
VS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
121, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.
15 ATBOTICS 0 BETAACTNCOS
l UQU!DOS 'SOLUCIONES, EMUIS!ONESYSUSPENS!ONES
LIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y A
13, SOUDOS POLVOS v GRAMUADES NO EFERVESCENTES, TBLETAS CON'Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS OF GELATIN Y GRAGEAS
SANOFI - AVENTIS DE VALLE DEL
841 CcALL Cumple e e 2014-02-26 2017-03-12
COLOMBIA SA. CAUCA ABLETAS CON ¥ SIN CUBLERTA, Y GRAGEAS.
2. O ESTERLLE
2 FTorERAPRITIOS
QUIOS: SOLUCONES, ENUSIONES Y SUPEIONES
DOS: CREMAS, GELES, UNGUENTT
215 SOMDOS: POLYOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SN CUBIERT, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGERS.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INHUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL ENPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO G EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILLZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBLEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y
QUIVIOUIENTE DEFNUDOS. S PRODUCTOSGBTENDOS D HATERLALOE LA PATANEDICUAL QUE HAYA SI00 PROCESKDO Y OBTENID0 B FORYAPURA 0 SERA GLASFCADD COMO PRODUCTO FTOTERAPEUTCO
- LAPAGRCACION DEMEDICAMENTOS CON GASE e PRUICIPOS ACTIV0 ORGNASDE I 10 SEXUAL ANTIIGTICOS 10 BETAACTAMICO, PAICREATNA Y SALESGLARE S REALZADA EN LAS MISHASARES Y CO L0 1S40 EQUIPOS DONDE S0 AGRICADOSMEDICAMENTOS CONBASE 4 PRINCIPIOS ACIVOS COMUIES, POR CAHPAA, ETODOLOG(A O LIVPIEZAVALDKOA Y HONITOREO PERICDICODE TRAZAS
4. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FlTOTERAPEUﬂCOS SE Y EQUIF EDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARIAS, PROCEDIMIENTO DE UMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5.L0S COMPONENTES ACTIVOS DE PARTI ATERAL VEGETAL ECO PUVERIZAO
o ELVTERIOR CNEPTOTEGHICO, LTORIZA GNICAMENTE LA ABRICACION O LS PROGUCTOS CON L0S PRIVIPIOS 0,00
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTOA EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VST DF AMPLTACION O VERIRCACTON Dl CONCEPTO TECMICD EMITDO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
L NoesTERLes
11, comu
11 SOLIDOS: POLYCS Y GRANULADOS N0 FERVESCENTES, THBLETAS SIN CUBIERTAY CAPSULAS DURAS OF GELATIV
1112, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
15 UGUIDCS SOLICIONES, EMUSIONES Y SUSPENSTONS
12/ corTicoin
121, SIDOS, POLVCS Y RANULADOS 1O TERVESCENTES, TABETAS SN CTERTA Y CAPSULAS DURASDE GELATIA
122, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGI
123 LIQUIDOS : SOLUCIONES, mumawssmspsusmmss
EUROFARMA COLOMBIA 3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICS
8448 S.AS antes SCHERING BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C. Cumple 131 S0UID0S: POLNCS Y CANULADOS 1O ETERVECENTES, TABLETAS SN CUBIERTA ¥ CAPSULAS0URAS D GEATIA 2014-12-19 2018-01-06
PLOUGH SA. 132, SEMISOLIDOS : CREMAS, GELES Y UNGUE
o 1.3.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIDMES
weD soLioos: BLANDAS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CORTICOIDES Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS; IGUALMENTE PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, , CODIFICADO, TERMOENCOGIDO, TERMOSELLADO Y C INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES, MINERALOCORTICOIDES Y HORMONAS TIROIDEAS), HORHONAS DE TIPO SEXUAL, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y COMUNES EN TODAS LAS FORMA FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS, SEMISOLIDOS, SOLIDOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIFO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARIACOS Y NO BIOLOGICOS
2 LAPASRCACIO O HEDICAHENTOS CO GASE B PRIICIFIOS ACIV0S AVTSIOTICOS 0 BEALACTAICOS Y HORHOUS D TP0 O SEHUA ES REAZADA ELAS MISHAS AREAS Y CON 103 MISHOS EQUIPS DONDE SO FABRICADOS MEDICAMENTDS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS COMUNES, POR CAMPAT, vALIDACION DE LINPIEZA Y MONITOREO DE TRAZAS
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
. CUALGUIER WOGIFICACION QU SE MAGA EN LAS CONDICICNES EVALAARAS Y CERTIFICADYS DURAATE L PREGENTE AVDTTORDA, KESPECTD A EQUIPS, AREAS, PROCESDS FRDDUCTIVOS, ERSONAL TECHIC PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L EALIZACION DE ACTIVIDADES RITICAS E PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DESERAN S5 NOTIFCADAS AL IVVIMA CON ELFIN DE QUEESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 S REQUIERE Ul
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.
(CUPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMAGEUTICA (B2M) PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA CON CONTENIDO LIQUIDO,
1.2, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
121, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
131, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
MANUFACTURERA MUNDIAL 14 PANCREATINA:
1017 FARMACEUTICA BOGOTAD.C. |BOGOTA D.C. Cumple 141, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA 2015-12-24 2019-01-26
S.A(MMFSA) .
15 ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
15.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBTERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXVAL ROGENOS) Y SUS PRECURSORES, (0 SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLGGICOS.
05 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PEVTCLINICOS S MAHUFACTURAN EN AREAS ESPECTALES, ENTENDIENDOSE POR TAL INSTALACIONES FSICAS THDEPENDIENTES DF OTRAS AREAS B PRODLCCION, INALTDOS ERUIPS, SRR Y AR DE AR P ORIENTES, ESCLm, ACCHS0 DE RSO ¥ DE HATEAUALES INDEFENGIEATES, MANEX) D& VESTIMGNTA ¥ INCLUYA NORMES, i v
PRECHLCIONE A OMAR AR L PERSONALGUE INGHES N DICHAS ARERS, CON L PN DF EVTARREGG0SDE CONTANIVACON DESDE Y HACIA DIOHAS A4S
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ETALACTANICOS Y AUZA FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONTTOREO PERIGDICO DE TRAZAS,
LA ABRICAON D PEDIGIMENTOS G Bt EN RMCIPROS ATV PANCREATING 5% REALLCY A LAG PSS AR f M L5 PSS EQU!POS DO SEN FABRICHCS MEICAMEATIS Con B 2 PRI ACITYOS COPNES, PO ooA30 5 METOPOLOGIA D LI YALIONDA 1 SLTRRHCION O THAZAS ANTES D COMERCAR L% WUEHA FACRLCAEIG Lo LA DEBERA SER COMPROGABLE A TRAVES D REGLSTROS DF FRODUGEIGN
5 L AVTRIOR COMCEPT TECHIC, AVTORZA NIAHENTE LA AGRICKION D LS RODUCTOS CN 05 PRICIOS ACIVS Y LAS FORMASFARMACEVTICN DESRITRS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE 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
VSTIA DE NPLACION G VERICACHo L COMGEPT0 TELS EvTDO D AGUERDO Co A5 DISPOSICIOES B L WROIRYSTAD SANE AL COREPORENENTE, S0 PN D LAS ACHONE A QUE HATA U0
CURTPLE CON UAS BUENAS PRACTTCAS D FARUFACTURA FARVACEUTICA, PARA TR ENTOS CON 05 PRINGIFIGS ACTIVGS V7 EUTICRS QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
11, COMUNES
1111, LIQUIDOS : SOLUCIONES ¥ ALCOHOL ANTISERTICO,
112, SEMISOLIDOS: GELES
798 QUIRUMEDICAS LTDA BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple SEMISOLIDOS: G 2015-04-24 2018-05-11
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRO ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARIACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

3. CULQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORLA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, ERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DELAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIVMA CON B FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA
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(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS, NASALES Y OTICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD, FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD CON VALVULA (SPRAY)).SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y ¥ soLuct DE DE USO ORAL EN FRASCO Y SACHET)
1.1.2. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y GELES (TUBOS COLAPSIBLES ALUMINIO Y POLIETILENO/ALUMINIO).

12 HORUONAS DE TIRO O
Liquioos: muncws EMLSIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS, NASALES Y GTICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD, FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD CON VALVULA (SPRAY)).SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y GELES (TUBOS COLAPSIBLES ALUMINIO Y POLIETILENO/ALUMINIO)

b

1.3. ANTIBIBTICOS NO BETALACTAMICOS:
31 u‘qumos 'SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS, NASALES Y GTICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD, FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD CON VALVULA (SPRAY)).SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1132, SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y GELES (TUBOS COLAPSIBLES ALUMINIO Y POLIETILENO/ALUMINIO).
133, SUI008 POLVOS PARN RECERSTTTAR (VIALES)

2 o csTERucs
2.1. COMUN
2.1, uQumos SOUIONES SUSPENSIONES ¥ EMULSIONES.

2.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, GVULOS, UNGI RIOS, PASTAS GELES Y JALEAS.

2.1.3. SOLIDOS POLVOS, TABLETAS SIN cumm prefient EFERVESCENTES, POLVOS EFERVESCENTES Y GRANULADOS EFERVESCENTES,

22 HORNONAS DE TIPONO SEIAL (CXTICODES):
LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
Frprvipibes CREMAS, OVULOS, UNGUENTOS, SUPOSITORIOS, PASTAS GELES Y JALEAS

2.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
2.3.2. SEMISOLIDOS CREMAS, GVULOS, UNGUENTOS, SUPOSITORIOS, PASTAS, GELES Y JALEAS

2.4. BIOLOGICOS (MEDICAMENTOS OBTENIDOS POR PROCEDIMIENTOS BIOTECNOLOGICOS FACTOR DE CRECIMIENTO)
2.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
2.4.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, JALEAS Y GELES

2.5, PANCREATINA Y SALES BILIARES
25.1. SOLIDOS: TABLETAS EFERVESCENTES, POLVOS EFERVESCENTES Y GRANULADOS EFERVESCENTES,

Y PARA EL ACONDICI ¥ sEc DE MEDICAMENTOS CON LAS FORMAS QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES:
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA, CAPSULAS, GRAGEAS Y GRANULADOS

22/11/2016

6/12/2019
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LABORATORIO ECAR LTDA
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Cumple

CUNPLE CON LAS 5P PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y EUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1 fogsrERiLes
1.1, COMUY

11 SOLIDGS: TABLETAS A GRANEL SIN CURIERTAA Y CAPSULAS DE GELATINA UGN A GRANEL
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

1.2.2. LIQUIDOS: SO LUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ROGENOS) Y SUS PRECURSORES, (O SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

2. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPARIAS EN AREAS Y EQUIPOS. (COMPARTIDOS, CON L0S DF FABRICACION DE, WEDICAMENTOS Con S8 E4 PRIVCIPIOS ACTVGS ‘COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS, Y CON DETERMINACIGN DE TRAZAS FINALIZADA CADA FABRICACION, PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE
CONTAMINACION R,

3. L0S PROCESOS i 05 DURANTE LA RENOVACION Y AMPLIAC!DN O NCLUYEN LOS PROCESGS DE EWVASADO,NE DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARI DE LS FORIMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, POR CUANTO EL ESTABLECIMIENTO NO POSEE AREAS NI EQUIPOS PARA EFECTUAR ESTAS OPERACIONES.,

L ANTEIoR GO T rscmcc AUTORIZA GNICAMENTE LA FABRICACI( S CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS MACEUTICAS DESCRI

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES E/NBADAS Y CERTTICADAS CURKNTE LA RESENTE Aunrrokm, resrecton EQUIP Areas, poreiblieg PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2014-04-30

2017-05-15

589

LABORATORIOS LICOL S.A.S

ENVIGADO

ANTIOQUIA

Cumple

(CUMPLE 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

11, HORMOASE T10 N0 SEXUAL (sLuccccmccmss HINERALOCORTICOIOES Y HORHOMAS TIROIDEAS)
LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPE
117 sevisoumes CREM#S, UENTOS  GBES.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

13 comnes

131 LIQUIDOS: SOUXIONES, EMULSIONES ¥ SUSPEISIONES
137 Sooumos: CREMAS, UNGUENTOS Y GELE:

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, COLOCACION DE STICKER, COLOCACION DE INSERTOS, ESTUCHADO Y EMPAQUE) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS, LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.,

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS O ANTIBIOTICOS (ETALACTAMICOS Y NO BETHLACTANICOS). O HORMOUALE (O TO SEXUALYNO SEXUAL 0 CTTOSTATICOS 0 NMUNOSUPRESORES ¥ 0 B10LOGICOS
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS. DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES, MINERALOCORTICOIDES Y HORMONAS TIROIDEAS), PODRAN EFECTUARSE EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE OTROS MEDI REAS ESPECIALES DE M IEMPRE Y CUANDO SE

Ao PR CAPRARAS 5 DEVASSTRE L AUSENCIA D& TRALAS ANPES D COMEACAR DA ek RERICACION
- ELANTERIOR CONCEPTO TECHICO AUTORIZA LA ABRICACION  ACOHDICIONAWIENTO SECUDARIO DE S FRODLCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORYAS FASMACEUTICAS ANTES DESCRITAS
4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN QUE N LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR ST PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES EFECTUADAS.

2013-12-19

2017-01-03




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

1. ESTERILES
1.1, COMUNES
LLL L IONES, ¥ GELES PARA ALMICO, GTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

1.2 ANTIBIBTICOS NO BETALACTAMICOS
L

NES,

¥ GELES PARA ALMICO, GTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
13.1. L IONES, ¥ GELES PARA ALMICO, GTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

2. NO ESTERILES.
2.1. COMUNES

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
. Liquioos: SOUCIONES, EMULSIONES ¥ SUSPEISIONES
. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS

LABORATORIOS SYNTHESIS 53 SPID0S: OMVDS Y CRAAADDS 40 EFERVESCENTES, TABLETASCON Y SN CUIERTA, GRAGEAS ¥ CPSULAS DURASDE GELATINN
882 ShS. BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple 3. ANTINEOPLASICOS 2014-03-31 2017-04-14
2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
3. NO ESTERILES
3.1, FITOTERAPEUTICOS
3111, LIQUIDOS: SOLUCIONES
3.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
3.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
Y PARA EL ENVASE EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIFO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, DE TIPO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y N BIOLOGICOS.
2 LAPASRICACION O EDICANENTOS CO GASE 1 PRILCIPIS ACTIV05 AVTISITICOS 0 ETALACTAICOS Y HORHOA D TPONO SEHUAL (CORTICOIDE) SEREAIZA X ASHISHAS AREAS Y COL0 MISHOS EQUIP DONOE SO PAGRICADOS O HEDICAHENTOS CON BASE BN FRIIPOS ACTTOS COMUIES POR CAPAA, UALIDACION O LIVPIZA  DETERAINACION O Twss
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS REQUIERAN AREA ESPECIAL DE 1 LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
LS COMPORENTES ACTIVCS DE ARTIA PARA LA TEAOAL VEGETAL S0 Y EXTACTOR ESTANDARIZADDS LQUInGS.
5. POR SU COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS. AEHVDS AN’HNEOPIASI(DS 'SON FABRICADOS EN AREAS ESPECIALES.
5. LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION SE REALIZAN POR CALOR HUMEDO Y MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE
7. EL PROCESO DE ENVASADO DE LOS PRODUCTOS. ESrERuES 2 REAIZADE A AT
B 4 ATERIOR COICETO TEHICO) TORZA (ICAHENT: CACON EUAGE Y ACONDICIONWENTO SECNOATIO D LOS FRODUCTOS COL0SPRINCIFIOS ACTIVGS Y LS FORIASFARIACEVTICHS DESCTS
. CUALGUIER MODIFICACIEN QU SE MAGA E LAS CONDIIONES EVALIADAS ¥ G ITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIHA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA
LSTTA DE AMPLIACION O VERILICACION DEL CONCEPTO TECNICD EMITIDO, DE ACUERDO N LAG DISPOSICIONES DE LA NORMATIOAD SANL TR CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, 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. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS E INHIBIDORES DE BETALACTAMASA)
1.1.1. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUIR.
NOTAS ACLARATORIAS
883 i;x;gﬁ;:'? SA-PINTA |goGoTA D.C. [BOGOTAD.C. Cumple 2014-12-19 2018-01-06
£ L0S ANTSIOTCOS SETAICTANICOS € IMISIDORE O BETAACTANASh REQUIEREN AREAS ESPECALES PAA S ELASORACION, ETENDIENDOSE FOR A INSTALACONESFSCASINDRPENDIENTES D OTuAS A4S O FRODUCEION, INCIDOS EQUIF,SISTEHAS Y AKEO 0 ARE NDEFENDINTE ESCLUSAS ACCESD 8 ERSORALY OE HATERIAES , MANEIO v INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DIC
2 LAPASRICACIO O EDICANENTOS CO PRGOS ATV ATEIOTCCS  PENICANICoS PEDE REAIZARSE CON ACTIOUNICO 10 8 ASOCACIN CON SoOrES DEPCTAACTANASA
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMASA, ES REALIZADA FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS PENICILINICOS, POR CAMPAA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FASRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
L ANTERIOR CONCEIT TECNICO, AUTORTZA CNIGAMENTE LA AERICACION DE L0 PROBUCTOS GO FRINCIPIS ACTIVCS 1 45 FORMAS FAMACEUTICAS DESCATTAS
'S. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELITICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
11, COMUNES
1.1.1. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y DE ORIGEN VEGETAL (ENVASADAS CON POLVOS Y/O MICROGRANULOS), MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO CAPSULAS Y (ENVASADAS CON POLVOS Y/O MICROGRANULOS), CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
13 @ e YHoros TROERS)
1.3.1. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO (ENVASADAS CON POLVOS Y/O MICROGRANULOS), TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
L2 PANCREATINA Y SALES BLLARES 50L1508 FODS, GRANULADOS O EFERVESCENTES, MICROGRANULOS, TABLETHS CON v IN UBIERTA Y RAGERS
2. NO ESTERILES
2.1, FITOTERAPEUTICOS
TECNOQUIMICAS VALLE DEL 2.1.1. SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,
890 JAMUNDI Cumple 2014-05-02 2017-05-16
S.A.(PLANTA JAMUNDI) CAUCA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO), DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTO Y/O STICKERS, TERMOENCOGIDO Y TERMOSELLADO) DE ESTERILES Y REQUIEREN Y ECIALES DE MANUFACTURA INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C), EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS. Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO
| SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS) DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN FORMAS FARMACEUTICAS NO ESTERILES SOLIDAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS] NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y
QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS OBTENXDOS DE MATERML DE LA PLANTA- MED!CINAL QUE HAYA SIDO. PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTI
3 LAPABRICACION D PRODUCTOS FITOTEAPELTIOS S COMUIES POR CANPARAS, PROCEDIMIGTO D LINPIEZA ALOADO Y HOTOREO PERIOICO E RAZAS:
5 ACTIVOS DE PARTIDA PARA ©MATERIAL VEGETAL GECD Y/0 EXTRAC
. Lo FABRICACION D EDICANENTOS CON ASE E PRUNCILOS ACTVOS: AVTIBIOTICDS NO BETALACTAMIGOS ¥ HORMONAS DE 120 N0 SEXUAL (LUCOCORTICOIDES, MINERALOCORTICOIDES Y HORMONS TIROIDES) S REALZA CONPARTIEIDO AREAS Y EQLIPOS O HANLFACTURADE HEDIGUIENTOS COMURES, PO CANPAAS ROCEDINIGTO DELIVFIZA ALDADO Y HOWTORED PERIOICO E TAzss
. LA PASRCACION D MEDICAMENTOS CO BASE O3 FRINCIPCS ACTIOS ANCREATIA Y SALES BILARSSE REALZA CONPARTIEDO ARGA Y EQIPOSDE HAUFACTURA DEMEDICAMENTOS COMUES POR CAIPAAS,PROCEDIETO D LIVPIEZA VA IDADO Y ETERMINACION D TRAZA ATES D COMENEAR LN NURA AGRICACO L0 GLAL DEGERA S8 CONPROBABLE A TRAVES D EGISTROS O PRODUCCION
7. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN CAPSUL REALIZA EN AREAS DEDICAD) U TARICACON CONTROLDEHUNEDRD RELATVA Y TEMPERATURR
5. LAPABRCACION O SALESBLARES Y PAICREATIA N FORMAS FARMAGEUTICS SIS 10105 ¥ CRANILADOS N0 EFERVESCENTis) SE IAMUPACTUA NICUVENT HASTA L GG
MTESIOR CONCEPTO TEGHICO, AVTORIZA UNICANEATE LA FGRICACON € LOS PRODUCTOSCON L0 PRINCIFS ACTVS, RIS DESCT
m CUALQU!ER 'MODIFICACION QUE SE HAGA Ef 'CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A Q\J POS AREAS PROCESOS UCTIVOS, VEKSDNAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE
UNA VESITA DF AMPLIACION & ERICACION DEL CORCEPTD TECNIGD EMITIDG, B ACUERD0 CON LAS DISPCSICIONES D LA RORVATIVIDAD SANTARIA GORRESHONBIENTE, 50 PEAA B LAS ACEIONES  QUE FAYA L
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L EUTICAS QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
1
1111, SEMISOLIDOS : UNGUENTOS.
' TECNOQUIMICAS VALLE DEL
891 S (PLANTA YUMBO) YUMBO CAUCA Cumple Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA INCLUYENDO PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS. 2014-09-05 2017-09-19

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO 05, No 3 ¥ NO BIOLOGICOS.
BRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

2 ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AVTORIZA UNICAMENTE A 2681
3. 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 SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
LA & VERIHOAIoN B COMGEPT 1o EMITDO




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE M MACEUTICA, PARA L CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LA ‘QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES
1

111 LIQUIDOS: SOUCIONES v SUSPENSIONES

2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTO, GELES

113 souvos POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTE, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

¥ PARA EL MEDI DENA DE FRIO, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERT, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS Y BLANDAS DE GELATINA EN ENVASE BLISTER; POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA EN FRASCOS; TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS EN SACHET DE ALUMINIO.
[ ETIQUETADO, CODIFICADO, TERMOENCOGIDO Y COLOCACION DE STICKER) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y PARA MEDICE CON BASE EN PRINCIPIOS DE TIPO SEXUAL EN FORMA DE INHALADORES, AEROSOLES, ESPUMAS CON INDICACION TERAPEUTICA
¢ PARA PRODUCTOS FTOTERAPELTICOS WO ESTERILES QUE N0 REQUIEREN CADENA DE PR
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE Li PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y
m
1452 TRIDEX FARMACEUTICA SA.|BoGoTA b.C. |BOGOTA D.C. Ccumple QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: 2014-03-18 2017-04-02
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
1.1.2, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
1,13, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS N ACTAMICOS, NO ESTROGENOS Y SUS ¥ NO BIOLGGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS SOLIDOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPARAS EN LAS AREAS Vcon toupos COMPAR\'II)OS con vRoDucros COMUNES, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y DETER
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS
1.1.3. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (QUINOLONAS Y AZITROMICINA)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.2.2. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (NEOMICINA SULFATO, POLIMIXINA B SULFATO)
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.4. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
14,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.
1:5. CORTICOIDES (BETAMETASONA)
15.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
L6, CORTICOIDES
16,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, JALEAS, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.
2. ESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
2.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUE TALES. Y SOLUC] AS DE PEQUE EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBD/PEAD.
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
106 LABORATORIOS BUSSIE SA. | BOGOTA D.C. (BOGOTA D.C. Cumpie 2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS Y OTICAS DE PEQUEIO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBD/PEAD. 2014-11-20 2017-12:04
2.3. CORTICOIDES
3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS Y OTICAS DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBD/PEAD.
PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS 05 coN
1.NO ESTERILES
0 (EXTRACTO SEC
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE L PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA PARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y
(QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTISIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE
PRODUCCION.
4. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA REAS Y EQUIPOS DE I DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPATIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
5. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
7. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES DE USO HUMANO CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES: PERMETRINA E IVERMECTINA, SE REALIZA EN AREAS Y EQUIP ENPLANTA
8. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
COMPE CON TR BUERAS PRACTICRS DT FRCEOTION, TN 05 PRINCIFIGS ACTIVOS T3 =
1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSTONES Y SUSPENSIONES
1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS
1.1.3 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.2 CORTICOIDES
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES
1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES
1.3.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS
LABORATORIOS SIEGFRIED
SAS. (Antes 1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (HORMONA TIROIDEA)
114 ABORATORIOS BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 1.4.1 SOLIDOS: TABLETAS SN CUBTERTA 2016-07-29 2019-08-12
CALIFORNIA SA.) ¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, ¥ TERMOENCOGIDO) DE MEDICH ¥ ESTERILES, QUE DENA DE FRIO, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAHICOS ¥ CORTICOIDES,
NOTAS ACLARATORIAS

1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2.LA FABRICACION DE LA HORMONA TIROIDEA SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.

3.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS CORTICOIDES Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

4 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

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




CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARWACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LA FORMAG FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SOLUCIONES HIDRO-ALCOHOLICAS Y SUSPENSIONES.

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

1.1.3. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, TABLETAS MASTICABLES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (DESMOPRESINA)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.

VALLE DEL
676 LABORATORIOS NEO LTDA. |CALI Cumple 2. ESTERILES 2014-08-12 2017-08-27
CAUCA 2.1. COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS, NASALES Y OTICAS DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA Y/O BAJA DENSIDAD.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNGSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORVMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. LA SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5, CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS,PROCESOS PRODLICTIVOS, ERSONAL 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 INVINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MARUFACTURA FARMACEUTICAPPOR LO CUAL SE RENUEVA EL. CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE HEDICAMENTOS CO LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARWACEUTICAS QUE SE RECACTORAN A
1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES.
1.1.1 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, MICROGRANULOS Y MICROGRANULOS DE LIBERACION Y ENCAPSULADO DE MICROGRANLLOS.
LABORATORIOS Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES; Y PARA EL. ESTUCHADO, Y CODIFICADO) DE MEDI Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS : COMUNES, ACTAMICOS, 05, , BIOLOGICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL
1512 EXPOFARMA SA. BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple (MINERALOCORTICOIDES, GLUCOCORTICOIDES Y HORMONAS TIROIDEAS) Y \CTAMICOS, EN TODAS EUTICAS DE LIQUIDOS, SOLIDOS Y SEMISOLIDOS, QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO. 2015-01-16 2018-01-30
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 05, NO 3 \COS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA EMPRESA DISPONE DE UN AREA Y EQUIPOS PARA EL PROCESO DE FABRICACION DE MICROGRANULOS,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS 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
CUFTPLE CUN TAS BUENAS PRACTICAS UE MANUFACTURA TARFACEDTICA, FUK CU TANTU SE RENUEVA EL CUNCEPTO TECNICU, PARA LA FABKICACIUN UE MEUICAFENTUS LUN TOS PRINCIPIOS ACTIVUS ¥ URS FURMAS TARMACEUTTCAS QUE SE RECACTONAN A& CONTINUACTONT
1. NO ESTERILES.
1.1 COMUNES
1.1.1LiQUIDOS
1.1.1.1. SOLUCIONES,
1.1.1.2 EMULSIONES
113 sUsrasiones
112
1121 cows,
11.2.2 GELES
1.1.2.3 UNGUENTOS
1,13 50LID0S
L1:31 TABETAS CON Y SINCRIERT,
1.1.3.2 CAPSULAS DE GELATINA
1133 Polros ¥ CRANILADOS NG EERVESCENTES
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12,1 50LIDOS
1345 FARMATECH S.A. MEDELLIN ANTIOQUIA Cumple 1.2.1.1 POLVOS NO EFERVESCENTES 2016-06-21 2019-07-06
2.'Y PARA LA FABRICACION A GRANEL DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
21, hosTeLes
2.1.1 CoMUNE
12 ssoun0s
2.1.1.1.1 OVULOS.
2.1.1.1.2 SUPOSITORIOS
NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO , NO 05, NO 3 A 0S Y NO BIOLOGICOS.
2.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS,
3.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
4.ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO NO INCLUYE LOS PROCESOS DE ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE OVULOS Y SUPOSITORIOS.
5 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS 2 QUE SE RELACIONAN A
1. NO ESTERILES,
1.1. COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,
1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS Y UNGUENTOS.
1113, SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.2.2. SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS.
285 ZE:[E}\RI:?&FERNANDEZ M lsosotan.c. |BosoTaD.C. Cumple 1.2.3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA. 2015-07-03 2018-07-17
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.3.2. SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO) LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA_DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELITICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y MRS EUTICAS QUE SE RELACIONAN A
1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES
LABORATORIOS HERIGAR - 1.1.1. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS Y CREMAS
347 HECTOR RIVERA GARZON Y |IBAGUE TOLIMA Cumple 2015-12-03 2018-12-18
CIA.S.ENC. NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELITICA, PARA EL ENVASE DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
: mémss
ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS )
1 SOLIDG3: POYoS PR IVEGSoM BIVIALES
VITROFARMA S.A.
916 BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C. Ccumple OTHS ACLARATORIAS 2013-11-28 2016-12-12

(PLANTA No.1)

1. LOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION.
2. EL ENVASADO DE LOS MEDICAMENTOS SE REALIZA DE FORMA ASEPTICA.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITE

45,
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA




917

VITROFARMA SA. (PLANTA
No.2)

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ENVASE DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.

1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.

1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.

NOTAS ACLARATORIAS:
11, COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) ) dus PRECLRSORES, O , NO
2. LA PABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL ES REALIZADA EN L ‘SON FABRICADOS Mi
3. EL ENVASADO DE LOS PRODUCTO EN FORMA DE POLVOS PAR! ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASE PRIMARIO, BAJO CONDICIONES ASEPTICAS, DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN 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 AMPLIACIGN 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.

05 Y NO BIOLOGICOS.
o Bt 1 PANIPIOR ACTVOS ‘COMUNES, POR CAMPAfIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

2014-11-21

2017-12-05

918M

VITROFARMA SA. (PLANTA
No.3)

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE M MACEUTICA, PARA L CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LA 3 QUE SE RELACIONAN A

1. ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS

1.1.2. LQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERIO VOLUMEN EN VIAL: SOLUCIONES OFTALMICAS EN FRASCO PEAD

ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
150LID0S: LIOFILIZADOS.
2 LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIAL, SOLUCIONES OFTALMICAS EN FRASCO PEAD

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):
1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS }
2. 1QUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIAL, SOLUCIONES OFTALMICAS EN FRASCO PEAD

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS N 6 ACTAMICOS, NO DE TIPO SEXUAL 6 ESTROGENOS Y SUS P i , NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) Y ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQU!POS COMPARTIDOS, O L% DF ABAICATION b2 MEDLOAMENTOS CoN A B PRINGIIGS ACTVOS COMUNES CON PROCEDIMIENTOS D LIMPIEZAVALIDADGS Y DETERMINACION DE TRAZAS DE HANERA FRIGDICA Y DESPUES DE CADA FABRICACION.

3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO ASEPTICO.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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

UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2014-05-27

2017-06-11

504

JGB S.A.

VALLE DEL
CAUCA

Cumple

CUMPLE CON LAG BPH POR LO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECHIC T "CON 105 PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS (CEUTICAS QUE SE RELACIONAN.

1. NO ESTERILES
1.1 ALCOHOL ANTISEPTICO

1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES.

1.2. COMUNES

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.

2.2, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.,

2.3, S0LIDOS: GRANULADOS Y POLVOS NO EFERVESCENTES.

NOTAS ACLARATORIAS:
L. COMUES: SO PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS),NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENS Y ESTROGENGS) ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, N INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS ¥ HO BIOLOGICOS.

2. LA EMPRESA REALIZA LA M) DEL ALCOHOL ANTISEPTICO H AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA EABRICACION O L0S PRODUCIOS CoN (03 PRINCIPIS ALTVOR 6 FORMAG FARMACEUTICAS DESCRITAS

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

2014-07-03

2017-07-17

810

LABORATORIOS RETY DE
'COLOMBIA S.A. - "RETYCOL
SA"

BARRANQUILL
A

ATLANTICO

Cumple

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

1. NO ESTERILES
1.1, COMUNES:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES EN AEROSOL.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS. GELES Y UNGUENTOS.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

122, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES EN AEROSOL.
1.2.3. SEMISOLIDOS: CREMAS. GELES Y UNGUENTOS.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

13.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES EN AEROSOL.
1.3.3. SEMISOLIDOS: CREMAS. GELES Y UNGUENTOS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2 LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIFIOS ACTIVOS HORMONAS D TIPO NO SEXUAL Y ANTIBIOTICOS N BETALACTAMICOS, S REALIZADA EN LAS MSWAS AREAS Y CON 108 MISHGS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ DE TRAZAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 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.

2016-01-12

2019-01-26

773

QUIBI S.A. (EN
RESTRUCTURACION)

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

TUPLE CON [AS BUERAS PRACTICAS DE T FARFACEUTICA, PARA CAFABRICACTON DE REDICARENTOSCON 105 PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ 17 EUTICAS QUE SE RECACIONAN A

1. ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE VIDRIO, FRASCO DE POLIETILENO Y/O POLIPROPILENO Y EN BOLSA DE PVC Y POLIPROPILENO. SOLUCIONES ORALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO Y/0 POLIPROPILENO. SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO GOTERO Y FRASCO SPRAY EN POLIETILENO.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 L{QUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE VIDRIO, FRASCO DE POLIETILENO Y/0 POLIPROPILENO, BOLSA DE PVC Y BOLSA DE POLIETILENO Y/0 POLIPROPILENO. SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO GOTERO, FRASCO SPRAY EN POLIETILENO Y/0 POLIPROPILEN, BOLSA DE PVC Y BOLSA DE POLIETILENO Y/0 POLIPROPILENO.

2. NO ESTERILES.
2.1. COMUNES

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

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

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.

2.3, PANCREATINA
2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL O Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES PARENTERALES SE EFECTUA MEDIANTE ESTERILIZACION TERMINAL. LAS SOLUCIONES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO GOTERO Y FRASCO SPRAY SON ESTERILIZADAS MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOSDE LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS DE LAS AREAS COMUNES, CON CAMPANA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS POSTERIOR A SU FABRICACION.

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO PANCREATINA, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAIIA, METODOLOGTA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION PARA
(GARANTIZAR LA INEXISTENCIA DE CONTAMINACION CRUZADA ENTRE ELLOS.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

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

2013-12-04

2016-12-18




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE 1 THACEUTICA, POR L0 TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTTVOS Y LAS FORMAS. EUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, PASTAS, UNGUENTOS Y GELES

1.2 ANTINEOPLASICOS (5-FLUOROURACILO)
1.2.1 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS

QUIFARMA S.A ANTES
775 (QUIFARMA LTDA) MEDELLIN | ANTIOQUIA Cumple OTHS ACLARATORIAS 2016-10-20 2019-11-03
L COMUNES: SN PRNCFIOS ACTVOS N0 ATBIOTICOS (BETALACTAHICOS Y 10 BETALACTANICG), o SUSTANCIS ENCOCRIAS DETPO SSUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 05 ¥ NO BIOLOGICOS.
POR TL INSTALACIONES FISCAS INDEPENDIENTES D OTRAS ARERS DE PRODUCLION,INCLUIDGS EQUIP05, SSTEMAS Y MANEYO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLS5, ACCES0 DE PERSONAL Y O MATERALES INDEPENDIENTES, HANESDOF VESTIMENTA Y INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y P ATOMAR PARA EL
PERSONAI. QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, (CON EL FIN DE EVITAR RIESGOG DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
3.TODO EL PROCESO DE MANUFACTURA QUE INVOLUCRA EL PRINCIPIO ACTIVO 5-FLUOROURACILO ES EXCLUSIVO Y DEDICADO EN AREAS Y EQUIPOS.
4EL ANTERIOR CONCEPTO TECKICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
'5.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA|
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUPLE CON TA PV POR [0 TANTO SE RENUEVA EL CONGEPTO DF LA CERTTFICACION DE BUENAS PRACTTCAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE FEDT IO
1O ESTERIL
1.1, COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1,1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
1.2, FITOTERAPELTICOS
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
LABORATORIOS FARPAG 1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS UNGUENTOS Y GELES
278AM S.A.S.(antes LABORATORIOS |BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 2014-08-26 2017-09-09
FARPAG LTDA) NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. PRODUCTO FTOTERAPEUTICO: £ L PRODUCTO HEDICN. EHPACADO Y ETIUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTVASPROVIENEN DE NATERAL D LA PLANTA WEDICNAL O ASOCIACINES D ESTAS, PRESENTADO ENESTADO BRUTO O N FORNAS FARNACEUTICAS QU S UTILIZANCON INES TRAPEUTICO, TANSIENPUEDE PROVENIR D EXTRACTOS TINTURAS O ACITES. HO PODRA CONTENEREN U FORMULACION PRICIFOS ACIVOSAISLADOS Y
QUIMAENTE DEFRIDOS. oS RODUCTOS GRTENDOS D MATERALDE LA PLANTAEDICIVAL QUE FAYA SIDO ROCESADD Y TENIDD O FORMA PUGA O ST CLASFCADD COMO PRODUCTD FITOTS
LA PABRICACION DEPRGDUCTOS FITOTERUPELTIS S REALIZACOUPARIGI ARCAS Y EQUICSDE WANLFACTUGADE MEDICAMENTS COMUNS OR CAMPATAS, RGEEDIMIENTD O LINFIEZA VALIDADG Y MONITORED PERICUICO DE TRAZAS
L5 CoPPORETES ACTIVOS O PARIDA PABA L4 7 A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO YO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
' EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICD, AUTORIZA, ONICAMENTE LA FABRICACION DE L05 PRODLCTOS CON L0S PRINCIPIOS O COMPONENTES ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURMTE L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DF LS EMPRESAS CON LS QUE SE CONTRATO LA REALZACION DE ACTIVDADES CRITICASDE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NFORMADAS AL IWVIA CON EL FN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFQUE 1 E REQUIERE U
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
l 1. HORMONAS DE l’lPO NO SEXUA[ (CORTICOIDES).
L2 ANTIBIOCOS N0 BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y OVULOS.
1:23 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA, POLYOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.3, COMUNES
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
1:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y OVULOS.
LABORATORIOS BIOCHEM 13.3. S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
85 FARMACEUTICA DE BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 1.4 BIOLOGICOS (PANCREATINA) 2016-08-24 2019-09-07
COLOMBIA SA. 141, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
Y para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO Y COLOCACION DE STICKER) DE MEDICAMENTOS ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, NO CITOSTATICOS, NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL, NO BIOLOGICOS Y NO INMUNOSUPRESORES.
NOTAS ACLARATORIAS:
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS  ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL O Y L:IKU\:tNUJ) 'Y SUS PRECURSORES, NO Asicos, NO A 205 Y NO BIOLOGICOS.
2 LA PABRICACION D EDICANENTOS CON ASE N PRUNCILOS ACTVGS ANTIBIOTICDS KO BETALACTAMICDS Y HORMONAS D TIRO N SEXUALE5 REALIZADA EN LS MISHAS ARERS Y. CON A05 MISHOS EQUIOS DOVDE 50N FABRICADCS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIS ACTIVOS COUNES, POR CAMPARA Y DETERMINACION D TRAZAS ANTESDE COMENZAR U NUEYA FABRICAIEN, L0 CLAL DEGERA SER COMPROBABLE A TRAVES DEL0S
REGISTROS DE PRODUCCION
3.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE_EN PRINCIPIOS ACTIVOS _ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISHMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITORE PERIODICO DE TRAZAS.
LA ELABORACIGN DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO PANCREATINA, SE REALIZA EN AREAS COMUNES, POR CAMPARAS, CON INTERVALOS DE TIEMPO Y LIMPIEZA ADECUADA ENTRE UNA Y OTRA PRODUCCIGN, CON VALIDACIGN DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIGDICA DE TRAZAS DE ESTOS PRODUCTOS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION,
5.EL ANTERIOR CONCEPTO TECKICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
6.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES D LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
COPLE CON'TAS BUENAS PRACTICAS DE 7 ACEUTICR, POR (0"TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO EVTTID0 PARA A FABRICACION DE MEDTCAMENTOS CON TOS PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ TAS FORMAS FARMACEDTICRS QUE SE RECACIONA A
1. NO ESTERILES
11, COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1112, SEMISOLIDOS CREMAS, GELES, UNGUENTOS, SUPOSITORIOS Y OVULOS.
1113, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS 05 ¥ GRANUL
L4 ANTIBIOTICDS 0 BETALACTAMICOS SOLIDCS TABLETAS CON Y SIN CUBIRTA Y POLICS.
¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO Y DESESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
BIOGEN LABORATORIOS DE 1. ESTERILES
86 COLOMBIA SAS, BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple T eones ) ) 2014-07-30 2017-08-14
LLL L Tone v OLUMEN EN FRASCOS VIALES Y AMPOLLAS), NASALES (EN FRASCO ATOMIZADOR) Y OFTALMICOS (EN FRASCO)

1.1.2. SEMISOLIDOS UNGUENTOS.
1.1.3. SOLIDOS LIOFILIZADOS EN VIALES.

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

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

3.6 UNDARIO DE LOS PRODUCTOS DESCRITOS ADENA DE FRIO.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO VRINCIPALO '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
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LABORATORIO FRANCO
'COLOMBIANO S.AS.
LAFRANCOL.

CALI

VALLE DEL
CAUCA

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE 11 ACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LA FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. ESTERILES
1.1, HORMONAS DE TIPO SEXUAL

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

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO)

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y DE PEQUENO VOLUMEN VIDRIO).
1 NALAGOS ESTRUCTURALES DE LA HORMONA

1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)

1.5. COMUNES

1

5.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO) INCLUYENDO 100ML

. NO ESTERILES.
1. IMIQUIMOD
L. SEMISOUDOS: CREMAS UNGUENTUS ¥ GELES

2
2
2
2
2
2
2.
2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS,

2.2.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

2.2.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
2.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

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

2.3.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURA DE GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
2.4. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA)

2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

2.5. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (ANALAGOS ESTRUCTURALES DE LA HORMONA VASOPRESINA).

2:5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES

2.5.2. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

2.6. PANCREATINA Y SALES BILIARES

2.6.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULOS NO EFERVESCENTES.

2.7. COMUNES

2.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

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

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

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

3.2. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

Y PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

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

2016-08-02

2019-08-02

LABORATORIOS LA SANTE
SA.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

COMPLE CON TS BUERAS PRACTICAS DE ANUFACTORR FARWACEDTICR, POR [0 TANTO SE RENUEVA ELCORCEP TO TECRICU PARA TR FABRICACTON D MEDICAFENTUS CON [0S PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ DR FORMAS FARFACED TTCAS QUE SE RECACTONAN A CONTINOACTON:

1. NO ESTERILES
1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

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

2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (TRIMETROPIM SULFAMETOXAZOL):

2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):

3.1, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA.

4. COMUNES:

4.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

4.2, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS MASTICABLES, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DE GELATINA DURA,

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS SIGUIENTES COMPONENTES Y FORMAS FARMACEUTICAS:

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

Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO EN LA CAPACIDAD INSTALADA EN AREAS (BODEGA DE GRANELES, BODEGAS DE ORDENES DISPENSADAS, AREA DE MUESTREO Y CUARTO FRIO) Y EQUIPOS PARA LOS PROCESOS DE: RECUBRIMIENTO, TABLETEADO Y MEZCLA).

NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL 6 ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 05 Y NO BIOLOGICOS,

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

3.LA FABRICACION DE PRODUCTOS 05 SE REALL Y EQUIPOS DE DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPAAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.

4.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

5EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y/O COMPC (CTIVOS Y LAS FORMAS FARM DESCRITAS.

6.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 CONTRATG LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2016-09-05

2019-09-19

141

CICLO PROCESO LTDA.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

CUNPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE 1 FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDI! T0S PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP DE PEQUEFIO VOLUMEN (BOLSAS PLASTICAS ESTERIL DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).

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

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

4, CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORLA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESDS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICD PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON L FIN DE QUE ESTE EVALLE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UN

2014-11-06

2017-11-21
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CLARIPACK SA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

EOWPLE CON LS BUENAS PRACTICAS DI PARFACTORA FARMACEDTICA, POR L0 TANTO SE-RERUEVA Y AMPLIA EL CORCEPTO TECNICO PARA LA FAERICACION DE MEDTCAMENTOS Y PRODUC 08 FITOTERAPESTHCOS CON TOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ COMP VRS FORMAS FARWACEUTICAS QUE SE RECACIONAN &

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES:

1.1.1. SOLIDOS : TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:

1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

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

1

1. NO ESTERILES
1.1. FITOTERAPEUTICOS:
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (EMPAQUE, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y. é ON BASE EN P (CTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS Y EN FORMAS FARMACE oL ADENA DE FRIO Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTEADO Y ENVASADO EN
FRASCO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYE GVULOS).

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO 05, No ARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACIGN DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISHMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTCS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

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

4. LA FABRICACION DE PRODUCTOS 05 SE REALIZA ¢ Y EQUIPOS DE DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONIYOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
5. 05 COMPC (CTIVOS DE PARTIDA PARA LA P TO! EUTICOS A MATERIAL VEGETAL SECO
6. EL CONCEPTO DE FABRICACION DE GRANULOS, CONTEMPLA L 'DADO QUE LA RESOLUCION 3028 DEL 2008 NO INCLUYE LOS MICROGRA OMO FORMA 2 DE LOS GRANULOS.

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS Pkmcmos & COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. CUMQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE £STE

2014-10-24

2017-11-10




[CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LAA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y 'QUE SE RELACIONAN A
1 SOLIDOS TABLETAS CON Y SN CUBIERT, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS OF GELATINA DURA.

1. NO ESTERILES

3 TABLET: PSULAS BLANDY
1323 D8A FARMAEMPAQUES SAS. |BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple 1.1, SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA DURA, CAPSULAS DE GELATINA BLANDA, POLVOS Y GRANULADOS e ovuLos Y Y 2015-04-29 2018-05-14
A1, COMO EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS ¥
SEMISOLIDAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAWICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO o 05, KO 3 ¥NO BIOLOGICOS.
2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ACONDICIONAMIENTO' PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
345 MODIFICACIONES QUE S EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLICTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL 0 DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN (ACONDICIONAWIENTO) Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE
COMPLE CON LA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTORA FARMACELTICA, PARA LA FAERICACION DE MEDICAMENTOS CON L0S PRINCIPLOS ACTIVOS Y LAG FORMAS FARMACEUTICAS GUE SE RELACIONAN A CONTTRUACION
1NO ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS).
11,1, SOLIDOS (POLVOS NO EFERVESCENTES PARA RECONSTITUIR, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA).
Syntofarma S.A. (Planta de
1326 Y aSA. ( BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple NOTAS ACLARATORIAS 2015-01-13 2018-01-27
cefalosporinicos)
1 LOS ANTIBICTICOS GETALACTAMICOS, REQUIREN AREAS EPECIALESPARA S ELABORACIG, ENTENDIENDOSE PR TL NSTALACONESFSICS NDEPENDIENTES D OTRAS AREASDF RODUCCIG, INCUIDOS EQUPOS SISTEHASY MANEO D AREINOEPEIENTE ESCLUSKS, ACCESO DF EASONAL Y O WATERIALESINOEPENDIENTES, HANEI) DEVESTINENTA INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DI
L ANTERIOR DONCEITO 103, AVTORIZA UNICAMENTE A FABRICACIGN D L3 PROBUCT08 CONLDS PRINCIFOS ACTIVOS  LASFORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
5 CUALQUIER HODIFICACION QU SE HAGA ENLAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURATE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO & EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, ERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REAIZACION DE ACTIVDADES CRITICAS D PRODUCCIGN Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SE NOTIFICADAS ALIWVIVA CON EL FN DE QUEESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE 1 SE REQUIERE U
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACTON:
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
LABORATORIO 1111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
PROFESIONAL 1.1.2. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIC
574 FARMACEUTICO SA. SABANETA | ANTIOQUIA Cumple 1,13 SEMISOLIDOS  UNGUENTOS Y GELES 2016-10-24 2019-11-08
LABORATORIOS LAPROFF 1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMIC
121 SOUDCS: TASLETAS CO Y SN CRIET, GRAGEAS Y APSULASDE GALATIV DR
SA. 1.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GEL
3 HORMONAS D TIRO N SOXUAL(CORTICOIDES
1.3.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMAGEUTICA, POR LG TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TEGNICO PARA LA FRBRICACION DE MEDICAMENTOS CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES
ELECTROQUIMICA WEST
2320 Q LA ESTRELLA [ANTIOQUIA Cumple NOTAS ACLARATORIAS 2014-12-16 2017-12-31
S.A.- ELECTROWEST 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLICTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ENVASADO (ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN SACHETS, ALVEOLOS Y D MEDICAMENTOS CON 105 PRINCIPIOS ACTIVOS YL QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, SEMISOLIDOS OVULOS, SUPOSITORIOS, CREMAS, PASTAS UNGUENTOS Y GELES
1.1.2. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
EMPAQUES DE COLOMBIA -
235 EMPACANDO SAS. BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DES-ETIQUETADO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS) DE MEDIC! AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, 2014-10-08 2017-10-23
NOTAS ACLARATORIAS

1 COMUNES: SON PRINCIFIOS ACTO O ANTIBIOTICOS (BETALACTANICOS ¥ O BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS D TIFO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGEOS) Y 515 PRECURSORES, NOHORMOALES O SEXUALES, O ANTINEOPLASICOS, O INMUNOSURRESORES, N RADIOFARNACOS ¥ O BOLOSICOS
2. LAS ACTIVIDADES DE FABRICACION COMPRENDE EL.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS AOUCTo% Co 05 PRINCIHOS ACTIVOR L4 FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

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




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURR FARMACELTICR, PARA LA MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, POR [0 EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS ¥ PROBUCTOS 05 CON 105 PRINCIPIOS ACTIVOS O Ci (CTIVOS ¥ LAS FORMAS FARWACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
i ad
QMUNES
UIDGE: SOUKIONES, SUSPEIIONES v EMASIONES
i v CREMAS, UNC
OGS TABLETHS CoH 1S4 (uExERTA, CAPSULAS DURAS DE ‘GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCL ), POLVOS ¥ ENTE:

1.2 ANTIBIBTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

1.2.2, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.

123, 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
132 SID08 TABLETAS ST% CRTERTA.

1.4. FITOTERAPEUTICOS (GINKGO BILOBA)
1.4.1. LIQUIDOS SOLUCIONES

L5, AR ATICoS
LIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

L6 INMUAGHODULIDORES QMIQUNCD)

PSULAS BLANDAS DE GELATINA.
738 PROCAPS SA. BARRANQUILL | i anTico Cumple 2014-09-23 2017-10-07
A 17 HORIONAS DE TIPO SEXUAL
DOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (PARA USO ORAL Y VAGINAL), TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA POR VIA SECA Y HUMEDA EN BLISTER.
L8, INVUNOSUPRESORES
L8.1. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y CREMAS,
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO), ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y/0 STIGH MENTOS ESTERILES Y REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA INC cros EUTICOS QUE REQUIEREN Y (CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES
DESCRITES,
¥ SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA CAPACIDAD INSTALADA EN ESCLUSAS UBICADAS EN LAS AREAS 2, 6 Y 7 DE PREPARACION DE MEDICINA EN LA PLANTA SOFTGEL, ASI COMO PARA EL ALWACENAMIENTO EN LA BODEGA DEL PRIMER PISO, TANQUE REACTOR COMASA DE 600L EN EL AREA DE PREPARACION DE MEDICINA EN LA PLANTA SOFTGEL, REVBICACION DE LA ENVASADORA DE CAPSULAS Y TABLETAS MARCA KING TRANSFERIDA AL AREA A3145, LA
INSTALACIGN DE LA NUEVA BLISTER UHLMAN 300 EN EL AREA A331, LA ADECUACION Y TRASLADO DE DOS HORNOS DE SECADO DEL AREA A333 AL AREA A322 Y LA INSTALACION DE UN NUEVO SISTEMA DE AIRE COMPRIMIDO LIBRE DE ACEITE EN LOS PUNTOS DE USO DE LAS PLANTAS DONDE TIENE CONTACTO DIRECTO CON EL PRODUCTO.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRO ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. PRODUCTO FTOTERAPEUTICO: £ L PRODUCTO HEDICINAL EHPACADO Y ETIUETADO, CUAS SUSTANCIAS ACTVASPROVIENEN DE ATERIAL O LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES D ESTAS, RESENTADO ENESTADO BT £ FORYA FARNACEUTIA QUE S UTILIZACON INES ERAPELTICOS, TAMBIENPUEDE PROVENIRDF EXTRACTOS TINTURAS O ACEIES O PODRA CONTENEREN 54 FORMULACION PRINCIICS ACTIVOS AISLADOS Y
QUIMICAVENTE DEFINIDOS. S PRODLCTOS OBTENIDOS DE NATERIAL O L PANTAEDICNAL QUEHAYA SID0 PROCESADO 1 GTENIDO X FORHA PURA 10 SERA LASFICADO COMO PODLTO FIToTs
DN B4k O SUSTANCIAS ENDOCKINAS O TR E AL (ANOROGENDS Y ESTRIGENS) ¥ S05 PRECURSORES, KEQUIEHEN AREAS EoPECIALES PANA 50 LABORACION, ENTENDTENDOSE PR TAL TALACICHES FSICAS INDGPENDIENTES DE OTRAS AREAS D RODUCCION, INCLUIS EQUIPCS, SSTEMAS Y HANEXD DEAIRE INDEFENDIENTE ESCLUSAS, ACCESD DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEIO DEVESTINENTA Y
A TREAMIONTO APROFIADG GUE IWLINA NORMAS, PROCEDIMIENTIS Y MECASCIONES A TOWK PARA L PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
4. LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN SUSTANCT (TACROLIMUS), ESPECIALESBARA S ELABORACIO, ENTENDIENDOSE PR TL, NSTALACONESFSICAS NDEPENDIENTES DEOTRASAREAS D RODLCCION, INLUIDOS EQUPOS ISTEHAS Y ANEO D AREINDEPENDIENTE ESLUSAS, ACCES0 DE ERSONAL Y F WATERIALE , MANEIO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA
5 LA ASRICACON O MEDICANENTOS CON BASE £ PRICIPIOS ACTIVOS HORWONAS E TIPOIO SEXUAL S REALIADA N LS MISHAS m CON LS HISHOS EQUIPOS ONDE on mmuas HEDICAVENTOS CON BASE £ PRICIIOS ACTIVOS COMUIES, POR CANPAA, Y DETERUIVACIONDF TRAZAS ANTES D COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION O CUAL DEGERA SE CONPROBABLE A TRAVES DEREGITROS D PRODUCCIEN
6. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA ON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
7. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIZOS DE HANUFACTURA DE MEDlmMErm:rs cDMuNEs R CAMPANAS, PROCEDIMIENTO DE MFIELA VALIADO Y HONITORED PERIGOICD DE TRAZYS
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODLICTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
111.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS Y GELES
2. N ESTERILES
2.1. FITOTERAPEUTICOS
806 LABORATORIOS REMO BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 11, 1QUIbOS: SOLCIONES 2015-01-26 2018-02-09
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS) DE. MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTY ¥ PRODUCTOS , EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
1. COUNES: SO PRINCIFIOS ACTIVOS 40 ANTIIGTICOS (ETLACTAVICOS YN0 BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDGCKINASOE TIPO SEXLAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: E5 1 PRODLCTO MEDICINAL ENPACADO Y ETIQUETADD, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DF L PLANTA MEDICINAL O ASOLIACIONES DF ESTAS, PRESSHTAD0 N ESTADO BRUTD N FORMA FARWACELTIC QUE S UTLIZA CON IS TERAPETICES, TAMEIEN PURDE PROVEAIR O EXTCTOS, TINTURAS  ACETES. KO ODRACONTEIR 1 S FORMULACIO PRNCIFIS ACTVS ASLAD0S Y
U IMICAMENTE DEFIMGS, Lo FRODUCTOS ORTENIDOS D& HATENIAL DE LA, PLWTA MEDLCINAL QU FAYA 10 PROCLSADD ¥ GRTEMIDO EN FORMA Pl N SERA CASIFCAS COMY PRODUCTO FTOTERAPEL
3 LA FABRIGACON D PRGDUCTOS FTUTERAPELTIDS S REAZA B STALACIONSS Y EQUIPS OEDICADOS, PO CHAPAAS Y HONTORED PEIGDICD DX TRA2AS
4 LOS COMPONENTES ACTIVOS . A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO, EXTRACTOS BLANDOS Y/0 EXTRACTOS FLUIDOS,
5 L ANTERIOR OONGEIT TENC0, AVTORIZA DNKCAMENTE A FACLMPLE G LA BUEAAS FRACTICRS DE MAMUPACTUR CARA LA FABRICACIEN DE MEDICAMENTES CON LS PRIMEPDS ACTIVS 1 LA FORMAS ENSMACEUTICAS QU SE RELACIONAN A CONTINUACIGN:
(CUMPLE CON LAS BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPELITICOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
LNO ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1,12, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1.3, CORTICOIDES
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.3.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1.4. IMIQUIMOD
14,1, SEMISOLIDOS: CREMA AL 5%
2. ESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS) Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
1.2, SEMISOLIOS; UNGUENTOS (TUBOS COLAPIBLES) Y G5
2.2 AVTBIOTICOS N BETALACTAHC
:;%E:;m :-:-)5(&:;‘9; LIQUID0S: SOLUCIONES O EQUERD VOLUMEN AN, VILES Y FASCES GOTERCSPASTICOS) Y SUSPEIONE O PEGUERO VOLLMEN (MIPOLAS VLSS Y FRASCOS GOTERS LASTICES)
¥ 222 SEMSOLIDGS: UNGUENTOS (TUBCS COLAPTBLE
120 DE LIQUIDOS Y BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple 3 3 CORTICODES 2014-07-17 2017-07-17
SEMISOLIDOS) 2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS) Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
2.3.2. SEMISOLIDOS, UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES).

3. NO ESTERILES.
1. FITOTERAPEUTICOS
SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES:SON PRILCIPIOS ACTIVOS 10 ANTIBIOTICOS BETALACTANICOS, 10 SUSTANCIAS ENDOCRIAS (WDROGENOS, ESTROGENOS ¥ SUS PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, 10 INMUNGSLPRESORES, O RADIOFARIACOS ¥ 10 BIOLOGICOS
FITOTERAPEUTICOSIES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAN PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTA, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES, NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y
0.

DUCTOS PEUTIC
QulMchMEmE DEFINIDOS, 105 PRODUCTOS OBTENIDOS DE WATERIALDE LA PLANTA HEDICINAL QUE HATA 100 PROCESAO0 Y OBTENIO 4 FORMA PURA N0 S CASTCADD GO PRODUCTD FTOTERPES

3. L T A EXTRACT
M namcmw o MEDICAMENTOS Con mNumos scmvos ANHBIO’HCOS N BETALACTAMICOS, CORTICOIOES IMIQUIOD Y Y CONLOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA, POR CAMPAIAS, VALIDACION DE LIMPIEZA Y CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS,
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11. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A squxpos AREAS FROCESOS PRODUCTIVGS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DELAS 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 EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL.CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES

1.1 COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

SOLIDOS POLVOS ¥ NOEF ENTES Y NO I CAPSULAS DURAS DE GELATINA TABLETAS SIN CUBIERTA EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTES, TABLETAS RECUBIERTAS NO EFERVESCENTES Y GRAGEAS.

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

1.2.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

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

1. NO ESTERILES

647 ALTEA FARMACEUTICA S.A. |BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple 1.1, DE ORIGEN FITOTERAPEUTICOS ( EXTRACTOS ESTANDARIZADOS) 2014-04-24 2017-04-24
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2, SEMISOLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1113 SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS EFERVESCENTES Y MASTICABLES Y GRAGEAS, .
¥ AMPLIA PARA ELACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTCOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRGGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: E5 EL. PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CLYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y
QUIMICAMENTE DEFINIDOS.
LA FABRICACIGN D HEDICAWENTOS ERVESCENTES 5 REALA B ASEAS COMUIES, CONTROLANDO Y REGISTRAIDO LS CONDICIONESANSIENTALES,PAGA CAOA UK DELOS PRODLCTOS
4 LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: (GLUCOCORTICOIDES Y MIN SE EFECTUA EN LAS MISHAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACIGN DE OTROS MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACIN PERIGDICA DE TRAZAS.
5 L FABRICACION D& EDICAMENTOS CON ASEEN EL PRIVCIFIO ACTVO PANCRENTINA, S EFECTUA EN LS MISMAS AREAS  CON LOS MISMOS EQUIPOS USADGS PARA LA ABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS COMURES, POR CAMPATAS Y CON VALIDACIN DE LINPIEZA.
. LAPASRICACION DEPRODUCTOS FITOTERUPEUTIOOS CO BASE N EXTRACTUS ESTANDARIADGS, S EECTUA B LS IS4 AEAS Y QLIS UGS PARA LA FABRICACION DENEDICANENTOS COMUNES STABLECIENGOSE PRGCEDIMISTOS D IVEZA VLIDADOS Y N DETRMIACIC FERIDICA DE TRAZRS, PARAGARANTZARQUE O S PRESENTE CONTANINACION GO
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRI
- CUALGUIER MOGTFICACIER QU SE MAGA E LAS CONDICIENES CHALAAPAS Y CERTIEICADAS DURANTE L PREGGHTE AVDTTORIA, RESPECTD A 1P, AREAS, PROCES08 DMJSTVOS, ERSONAL TECHICD PRINIPAL O DE LS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATS L REALIZACION DE ACTIVIDADES GRITICAS D PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SR NOTIFCADAS AL IVVIMA CON ELFIN D QU ESTE EVALE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE Ul
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
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMAGELTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN. A CONTINUACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
(COMUNES LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMINGOS LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS.
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
LABORATORIOS DEMAC 'SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVDS ¥ GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1779M LTDA. (ANTES GIMED BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS. 2016-01-14 2019-01-28
AS. . . ) . .
SAS) Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTEADO Y ENVASADO EN FRASCO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA (INCLUYE OVULOS).
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS PARA LOS PROCESOS DE SGLIDOS, LIQUIDOS Y SEMISGLIDOS. PARA LOS PROCESOS DE LLENADO DE
POLVOS, DE GRANULADOS Y DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA SE REALIZA POR CAMPARAS Y AUSENCIA DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), ES REALIZADA EN LAS MISHMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPASAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITORED PERIGDICO DE TRAZAS PARA LOS PROCESOS DE SEMISOLIDOS. PARA LOS PROCESOS DE SOLIDOS ¥ LIQUIDOS,
LA FABRICACION SE REALIZA POR CAMPARAS Y AUSENCIA DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
COTPLE CON RS BUENAS PRACTTCRS D FRRUFAC TR FARFACEDTICR, PAR OF FABRICRTON D TEDTCAENTOS CON TS PRINCIFTOS ACTIVOS T LS FORMIRS FARFIRCEUTICRS QUE SE RECACTONAR A CONTINORCION:
1. NO ESTERILES
11, COMUNES
1111, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1112, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
1.1.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES)
12,1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
1.2.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
13,1, SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS,
133, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1259 COLOMPACK S.A. BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple & 2014-02-20 2017-03-06
¥ PARA EL ACONDI MEDIC CADENA DE FRIO, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: SOLIDOS NO ESTERILES POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y PARA EL ENVASE EN BLISTER ¥ FRASCOS DE MEDICAMENTOS COMUNES EN FORVA 0L1005 G DE GELATINA; POLVOS NO EF cHET
(SOBRES) EN MATERIALES LAMINADOS; POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA MEDIANTE SELLADO POR INDUCCION.
Y PARAEL . HADO, ETIQUETADO, CODIFICADO, TERMOSELLADO Y COLOCACION DE STICKER) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y PARA MEDICA CON BASE EN PRINCIPIOS DE EN FORMA DE INHALADORES, AEROSOLES, ESPUMAS CON INDICACION
TERAPEUTICA
NOTAS ACLARATORIAS:
- CONUES: SON PRINIFIS ACTVOS NO ANTIBIOTICOS (BETAACTAYICOS N0 BETALACTAMICS), N0 SUSTAICIAS ENDOCRNAS O 1P SEXUAL (NOROGENOS Y ESTROGENCS) Y 5 PRECRSORES, 0 HORMONALE 10 SEXUALES, 0 ANTINEGPLASICOS, NO INHUNOSURRESORES, 10 RADIO FARNACOS Y NOBOLOGICOS
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXU £ REALIZADA EN ¥ CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAIA ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS PARA
(GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
3. EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y \CTAMICOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES SE REALIZA DE FORMA MANUAL; SOLIDOS NO ESTERILES POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA MEDIANTE SELLADO POR INDUCCION SE REALIZA DE FORMA
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE 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
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
101 LQUIDGS, SOLICIONES SUSPENSIONES Y EXULSINES,
1,12, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELS
1 SoLIDGS: POIVaS, GRANDLADGS N EFERVESCENTES Y TABLETAS CON'Y SN UBTERTA Y LLENADO D CAPSULA D GELATINADURA
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES,
1.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
1.23, SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (GENTAMICINA)
LABORATORIOS INCOBRA | BARRANQUILL 131, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
1.4, BIOLOGICOS (LACTOBACTLOS) 07 08+
363 Sh A ATLANTICO Cumple T abos soones. 2015-07-22 2018-08-05

ESTE CONCEPTO INCLUYE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER, FOIL Y CELOFAN) Y SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA DE SOLIDOS: OVULOS, SUPOSITORIOS Y CAPSULAS DE GELATINA BLANDA Y PARA EL ‘CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTO ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMAS
LIQUIDAS, SEMISOLIDAS Y SOLIDAS. PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO Y CODIFICADO Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS EFERVESCENTES, EN FORMA SOLIDA: TABLETA, POLVOS Y GRANULADOS. Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE PEQUERO VOLUMEN A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y
[HORMONALES DE TIPO NO SEXUALES (CORTICOIDES) EN FORMA LIQUIDAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICOS, ES REALIZADA EN AREA Y EQUIPOS DEDICADOS.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIO ACTIVO HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (GENTAMICINA), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y EN LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE.

4. LA FABRICACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y EN LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 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.




|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LA g ‘QUE SE RELACIONAN A

1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONE

1,12, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

11,3, SOLIDOS. POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, ENCAPSULADO DE MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS):
121 ‘SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
BETALACTAMICOS (CE

1.3.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

1.4. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

SERVICIO TECNICO 14,1, LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
3308 GONHER FARMACEUTICA ~ [BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 1.4.2. SOLIDOS TABL. POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA. 20150220 2018-03-06
LTDA
15, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.5.1. LIQUIDOS SOLUCIONES
152, SEMISOLIDOS CREMA
153, SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS
- COMUNE: SO PUNCIPIOS ACTVOS N0 MTIBIOTICOS BETALACTANICOS Y KO BETAACTANICOS) O SUSTANCIAS ENDOCRIS DETIP SEXUAL (ANDROGENS v ESROGENOS) Y SUSPRECURSORES, O HORMONALES 0 SEUALES, O ATNEOPLISICOS RO NNUNOSUPRESORES, NO RADIOFARNACDS v o Bl
2. LOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS PENICILINICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, OTRAS AREAS DE PRODUCCIGN, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y INCLUYA NORMAS, P v
PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION nssns v WA Dl AREAS.
3. LOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS CEFALOSPORINICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, TAL INSTAL OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y INCLUYA NORMAS, P v
PRECALCIONES A TOVAR PARA B PERSONALQUE IGRES £ DICHAS AERS, CONEL 7N O EVTAR RIESGUS G CONTANINACION ESDE Y HACIA DICHAS AREAG
4. LA PABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA PABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ L EUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACTON:
1NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
813 II:_IFIS{A)RATORIOS RIOSOL  |oocora e, |osoTapec. Cumple 1112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, JALEAS Y PASTAS 2015-07-01 2018-07-15
NOTAS ACLARATORIAS
1 CONUIES: SON PRICIPIOS ACTVOS NO ANTBIOTICOS (BETAACTAYICOS Y N0 BETALACTAMICS) VO SUSTANCAS ENDOCINAS O TP SEXUAL(ANDROGENOS Y ETROGENCS) Y U PIECRSORES, HORHONUS 10 SEALES 10 o 0s, 05 ¥ NO BIOLOGICOS,
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE ENVASADD Y ACORDICINAHIETO SECUNDAIODE LS PRODLTOS CON LOSPRNCIPOS ACTIVOS Y S FORYAS FARHACEUTICAS
. CLALQUIER MODIFICACION QUE 5 HAGA E LAS CONDICIONES EVALLADAS ¥ CERTIFICADAS D iy RESPLCTD AARERS, EQUIOS, PROCESCS PRODUCTVOS, PERSONALTECNICO PRIVCIPAL O DF LA EMPRESASCON LAS QUE S CONTRATD LA REALZACION DE ACTIVIOADES CRITICS D PRODLICCION Y CONTROL DECALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL IIVIYA CON L FINDE QUEESTE EVALE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE U\
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS. Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
PLANTA DE PRODUCCION 1 NO ESTERILES
DE MEDICAMENTOS 1.1, COMUNES
ESENCIALES Y AFINES- 1111, SOLIDOS]TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
899 FACULTAD DE QUIMICA  [MEDELLIN ~ |ANTIOQUIA Cumple NOTAS ACLARATORIAS: 2015-02-02 2018-02-16
FARMACEUTICA DE LA
UNIVERSIDAD DE 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRO ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO cos, No , NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
ANTIOOUIA 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
oQ 5 CUMLQUIER MODIFCACION QUE S 5 o LS CONDICONES VALUADAS DURANTE L FRESNTE AUDITORIARESPECTO A EQUIPS, ARERS,PROCESOS PRODICTIVOS,PERSONA TECHCO PRINCIAL 0 D S EHPRESAS QUE SECONTRATD A EALZACION DE LAS ACTIVIDADESGRITICAS D CONTROL D CALDAD Y PRODUCCIG, DRI S NOTIFICADAS AL INVIWA CON L FIN D QUE SE VAL Y VERIFQUE 1S REQUIRE A VISTA DS
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LA EUTICAS QUE SE RELACIONAN A
1NO ESTERILES
1.1.COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSTONES Y SUSPENSIONES
1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS, SUPOSITORIOS, OVULOS,
1.1.3 SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1 SEMISOLIDOS: CREMAS
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1SEMISOLIDOS: CREMAS.
711 QUIMICA PATRIC LTDA BOGOTA D.C. [CUNDINAMARCA Cumple 1.3.2 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA. 2016-05-19 2019-06-03
1.4 PANCREATINA
1.4.150L1DOS: TABLETAS CON CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Y PANCREATINA, ES REALIZADA EN FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
4 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 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.
CUMPLE POR L0 TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
ASEPSIS PRODUCTS DE 1.1,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES.
967 COLOMBIA SA.S. BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 2015-11-03 2018-11-18

PROASEPSIS S.A.S.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES,NO ANTINEOPLASICOS, NO 3 05 Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. CUMLQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE ALDITORIA, RESPECTD A EQUIPO, AREAS, PROCESOS PRODLUCTIVGS. PERSONAL TECNICO PRINCIPALQ DE LAS EMPRESAS CON LS QUE SE CONTRATO LA REALIZACTON DE ACTIVIDAADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DERERAN SR NOTIFICADAS AL IWVIMA CON EL PN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUES1 SE REQUIERE DE

LINA VISTTA DE 191 TACION O VERIEICACION NEL CONCERTO TECNICO EMITIDD NE ACVIEBNO CON 146 NISPASICIONES NF |4 NOBMATIVINAN SANTTARIA S0 DENA NE'1 4G ACCIONES & (W E Hava 11K
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LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

Awoussy oexsiono)

112 50LI00S:LIORLIZADOS O PEQUERD VOLUVEN (VALESDE VIOKIO).

 cemuosronnicos v oTRos seTaLACTAMICOS: CARBAPENEMICDS)

13 SUSTANCIAS DOCRIIAS F TP SEXUAL (HORVOIAS)

142 S0LI00S: LORLIZADOS O PEQUERO VOLUMEN (VALESOE VIDRIO).

8k ESIOND)

.. HORWONAS OE TIRD 0 SEHUAL (CORTICOIDES)

7. HORMONAS DE TIFO O SERAL (ETAMETASOIA)
171 uquoos.

212 seMisoUDOS: cREAS, INGUENTOS ¥ GELES,

(owros),

22 smoricos seTaucrancos ssuosorucos)

23 SUSTANCIAS BVDOGRIAS OE T1P0 SEXUAL (HORHONAS)

25 mgumoo

261 Liuioos. sotociones v ewsiones.
252 sewsouoos: crews, ncienTos v cees

(ownos)

27 homwonss o ko 1o s (conTicoroes)

272 Sensouioos: chewas v GUENTS,

2014-11-26

2017-12-11

1505

SPAI - SONS
PHARMACEUTICAL
INTERNATIONAL
(COSMETICS LTDA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

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

1. NO ESTERILES
1.1, COMUNES

1.11.Liquios

1.1.1.1. SOLUCTONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

112, SEMISOLIDOS

1121, CREMAS, GELES UNGUENTOS, SUPOSITORIOS Y OVULOS

113,500

1.13.1, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.2.1. LiQuibos

1.2.11, SOLUCTONES

122 SEMISOLIDOS

1.2.2.1. CREMAS, OVULOS Y SUPOSITORIOS

1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

131, LiQuibos

1311, SOLUCTONES

132SEMISOLIDOS

1321, CREMAS, OVULOS Y SUPOSITORIOS

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKER Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, EN TODAS LAS F EUTICAS AREAS ESPECIALES DE M/ NI CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSDRS NO SEXUALES, NO ANnNEoPu‘\sxcus, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL(CORTICOIDES), SE RERTAEN RICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARiA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y EUTICAS DESCE o6 DE FI0

4. 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 REALIZACIGN 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.

2016-08-18

2019-09-01

1849

LABORATORIOS RODELG
LTDA

BARRANQUILL
A

ATLANTICO

Cumple

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS 2 QUE SE RELACIONAN A

1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, COLOCACION DE INSERTOS Y COLOCACION DE STICKER) MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, 6 \CTAMICOS Y HORMONAS DE EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

3. 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 REALIZACIGN 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 AMPLIACIGN 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.

2015-08-11

2018-08-26

1661M

'COOPERATIVA NAL DE
DROGUISTAS DETALLISTAS
'COPIDROGAS

FUNZA

CUNDINAMARCA

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE 1 MACEUTICA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y s EUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES (ETANOL)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES: ALCOHOL ANTISEPTICO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS:

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORLA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA 1V MPITACION 0 VERIEICACION DEL CONCERTN TECNICA EMITINA_DE ACVIEBNN CON | AS NISPOSICIANES NV |4 NOBMATIVINAN SANITARTA CORRESPONDIENTE_SA RENA DF | AS ACCIONES & OV IE HAVA [1IGAR

2014-10-14

2017-10-28

1643

NUTRI MACK S.A.S.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Cumple

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

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES: LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
'SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

13

Y PARA EL PROCESO DE UNDARIO (TERMOEN NO ESTERILES, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

3.N0 INCLUYE LA ETAPA DE CODIFICADO POR CUANTO EL ESTABLECIMIENTO NO DISPONE DE LOS EQUIPOS PARA REALIZAR ESTE PROCESO.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PkocEsos PRODucﬂvos PERSONAL TECNICO PRINCIPALO '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

2015-01-13

2018-01-27




CUNPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA DISOLUCION TOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. ESTERILES
11, BIOLOGICO TUBERCULIA PP
'SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).

INSTITUTO COLOMBIANO
DE MEDICINA TROPICAL -

1867 SABANETA  |ANTIOQUIA Ccumple NOTAS ACLARATORIAS 2016-01-26 2019-02-05
ANTONIO ROLDAN 1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCIGN, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
BETANCUR ICMT PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. EL PRINCIPIO ACTIVO Y MATERIAS PRIMAS SE RECIBEN ESTERILES, PO LO TANTO SE DISUELVEN Y SE ENVASAN EN CONDICIONES ASEPTICAS.
3. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C),
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DISOLUCIGN, LLENADO / ENVASE PRIMARIO EN CONDICIONES ASEPTICAS Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER: MODIF!O\CIUN QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRTICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LA ‘QUE SE RELACIONAN A
1 ESTERILES
11 CoMuNEs
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES ORALES Y PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCOS PLASTICOS BFS Y PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS PLASTICAS BFS. Y SOLUCIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO PLASTICO BFS.
12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 LIQUIDOS: SOLLICIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS PLASTICAS BFS. Y SOLUCIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO PLASTICO BFS;
13 HORMONA DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1:3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS PLASTICAS BFS. Y SOLUCIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO PLASTICO BFS;
1893 BIO ESTERIL SAS. FUNZA CUNDINAMARCA Cumple 2016-08-08 2019-08-23
NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ¥ NO BIOLOGICOS.
2.LA FABRICACION DE PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPARNAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES, ESTAB[EC!ENDOSE VROCED!MIENTOS DE UMP!EZA 'VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PERIODICA, PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
3,00 ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIOES ES PO METODO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO, O POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMECC.
4.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRI(
5.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINC!PA[ O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA|
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BPM PARA LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS
1. comunes:
11, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y BLANDA, TABLETAS EFERVESCENTES Y MASTICABLES
APLICACIONES Y PARA EL ACONDICI ESTUCHADO, 'COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA.
TECNOLOGICAS
1935 BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C. Cumple 2014-05-19 2017-06-03
COLOMBIANAS APTECO P oS cusRATORIAS
conpIcIonAN extracTos EN COMBINACION,
2L PROCEAD DE GWASE DE SUNENENTOS DIETAROS SE EALIZAN ENAREAS DEDICADAS & ST FRODOLTOS OENTIFLCADAS COMO PLGP31 1 16530,
3 OTRO: CLALGUIER SUSTRNCIA GO DENOSTAON ACTVIDAD FISOLCGIc TR
L AVTERIOR CONCEPTO TECNIC, AVTOIZA UNCAHENTE 2 ACODICIOWIENTO FRITATIO (ST Y RASCO) Y SECUIDARIO D LS PRODUCTCS CONL0S COMPONENTES Y ASFORMASFAVHACEUTCS DESRIT
. CULGUIER MODIFCACION QU SE AAGA 8 LAS GONDICIONES CHMLAAEMS Y CERT I, RESPECTD A CQUIPCE, AREAS, PROGES0S PRODUCTTVES, PERSOMNL TECNIDD PRINEIPAL & HE LAS EHPRESAS CON LAS QU SE CONTRATD L REALIZACION DE ACTIVIDADES CRTICAS GE PRODUCEION Y CONTROL DE CALIDAD, DERERAN SER NOTIFCADAS AL INVINA GO EL N DE QUE ESTE EVALLE Y VERIFQUE S SE REQUIERE UNA
VST OE AMPUACION O VERTHCACION DEL COMGEPTO TEENECS EVITIDO O AGUERDO CON LS DESPGSICIONES U L MORWATIVIOAD SANITARUA CORRESFORDILNTE, S5 P O LAS ACLIONES A QUE HAYA (0GHR
COPCE CON TR BUERAS PRACTICAS DE FANUFACTORI FARFACEDTICA PARA D FABRICACTON DE FEDTCAENTOS CON TO PRINCIPTOS ACTIVOS Y TAS FORVIRS PARMACEUTICRS QU SE RECACTONAN A CORTIRUACTO
1. N0 ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSTONES.
1112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, PASTAS Y GELES.
11131 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS,
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
122, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, PASTAS Y GELES.
LABORATORIO LEGRAND. 123 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS,
579 Sh BOGOTA D.C. |BOGOTA D.C. Cumple 13, conunes 2016-09-02 2019-09-16
1311, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1132, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, PASTAS Y GELES.
1133 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS,
v eARAEL UNDARIO DE MEDI ERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS Y CEFALOSPORINICOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS ¥ NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIGIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SPXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISHAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
- CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 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
[CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS ‘QUE SE RELACIONAN A
1 NO ESTERILES
11, CoMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
1112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
1113, 5OLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
LABORATORIOS MEREY 122 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
646 LToA BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple 121, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELES 2014-10-21 2017-11-05

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS SEMISOLIDOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPAFIAS EN LAS AREAS Y CON EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA_DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




OPTE CON S BUEAS PRACTICAS DETY FRCEDTICR, PARA A FABRICACTON DE MEDTCAMERTUSCOR [0S PRINCTPTUS ACTTVOS T UE SERECACTONAN

1. ESTERILES

COMUNES
1. i VIALES, AMPOLLAS Y BOLSAS Y GRAN VOLUMEN EN BOLSAS (POLIPROPILENO Y PVC) Y VIALES

Y ALMICAS, OTICAS Y 0 DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD) Y SPRAY. SOLUCIONES Y

ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
L ¥

VIALES, AMPOLLAS Y BOLSAS Y GRAN VOLUMEN EN BOLSAS (POLIPROPILENO Y PVC) Y VIALES

ALMICAS, OTICAS Y 0 DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD) Y SPRAY. SOLUCIONES Y

3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
3.1, LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS, GTICAS Y NASALES (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD) Y SPRAY.
|SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES Y AMPOLLAS.

2. NO ESTERILES.

1. COMUNES
.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1946 ADS PHARMA SASS. BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C. Cumple ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS 2015-02-27 2018-03-13
2.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARIACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISHAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAiA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION COMPROBABLE A TRAVES
DE REGISTROS DE PRODUCCION.
3. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS PO FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO
4. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR ESTERILIZACION POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSIGN SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE L NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR, *
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE M/ RMACEUTICA, PARA L ‘CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS QUE SE RELACIONAN A
1. NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1,12 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, PASTAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y OVULOS,
1 CORTICOIDE
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS.
1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (NEOMICINA)
GONHER FARMACEUTICA L totoncon N0 BT
14, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (TRIMETOPRIM - SULFAMETOXAZOL) g o
1956 LTOA PLANTA 11 BOGOTAD.C. [BOGOTAD.C. Cumple L1, LQUIDOS: SUSPENSIONES 2014-12-12 2017-12-29
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARVACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (TRIMETOPRIM - SULFAMETOXAZOL) ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUES, POR CAMPARA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS
DE PRODUCCION.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (NEOMICINA) Y HORMONAS DE Y ), ES REALIZADA EN UN AREA Y EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPARIA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, MPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION (ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO), DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
GUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS OE 1 NAGEUTICA PARA U FABRICACION DE WEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIGS ACTIVOS ¥ LAS FORVAS FARVACEUTICRS QUE SE RELACIONAN A
1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES (PEROXIDO DE HIDROGENO)
LABORATORIOS FARCAK 1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
1969 SOACHA CUNDINAMARCA Cumple 2015-04-14 2018-04-28
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DF 0PI IACION O VEBIFICACION DFCONCETO TECNICO) EMITID D 8C1IEBDN CO 68 NISPOSICIONES D 14 S DENA I 05 ACCIONES 1 OV 1E HaVA 11162,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE HARUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS
1. ESTERILES
111, COMUNES
11, LIGUIDOS: SOLICIONES PARENTERALES DF G VOLUMENEN BOLSA Y ORALS D GRAVOLOMEN €N FRASCDPLSTIC. SOLUCIONES DF FEQUER VOLUHENPARA LSO SUBLTANEO  INTRAMUSCULAR £ CARPAES D POUPROPILENO Y SOUITONES OFTAICAS,OTIHS Y MASAES BN FRASCO GOTERD Y IO 78
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
GRUPO INTERNACIONAL 21 LIQUIDS: SOUXCTONES FARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA, SOUCIONES DE PEQUERD VOLLMEN OFTALMICAS, OTICAS Y RASALES EN FRASCO GOTERD Y TIPO SPRAY,
1198 FARMACEUTICO GRUFARMA |ENVIGADO  ANTIOQUIA Cumple 2015-02-17 2018-03-03
SAS NOTAS ACLARATORIAS:
el 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCF ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2 LA PABICACON DENEDICANENTOS CON BAGE 54 PRINCIPOS ACTVOS ANTSIOTICOS 0 SETAACTANICOSSE REAZAEN S ISHASAREAS OF mmmwu DE PRODUCTOS COMUNES POR umpm o HEToD0L061A o LINPIEZA VALIDADA Y MONITORED DE TRAZAS AL FINAL DE CADA FABRICACION.
3. EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS DE PEQUENO VOLUMEN SE REALIZA POR FILTRACION £LPROCESO DE 2 GRAN VOLUMEN ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION TERMINAL.
L ANTERIOR GONGHTD TECO, AUTCRIZA UNICAMENTE LA FABRICACION D L0 MEDICAMENTDS CON Lo FRINCIFToS ACTTVS ¢ AS FORMAS FAARACEUTECAS ANTERICRUENTE BESCHT
5 CUALGUIER MOGIFICACION QU S EFECTUE EN LS CONDCIONES EVALIADAS Y CTFICADAS DURANTE Lk PRESENTE AUDTORIA, KESPECT A EQUIPCS, AKEAS: PROCESOS ROOUCTTVCE, PERSONAL TECHTCD PRINCIPAL O D LAS EMPRESHS CON LAS QU SE CONTRATO U REALIZACION DE LS ACTIVIDADES CRTICAS DE PRODUCEION Y CONTROL DE CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL IVINA GO ELFIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 58
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION (ENVASADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L ‘QUE SE RELACIONAN A
1. ESTERILES
11, ANTIBIOTICOS BETALACAMICOS (CEFALOSPORINICOS, MONOBACTAMICOS, INHIBIDORES DE BETALACTAMASA Y CARBAPENEMICOS).
1111, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIAL
1439 PHARMAYECT S.A. BOGOTA D.C. [BOGOTA D.C. Cumple NOTAS ACLARATORIAS: 2013-12-19 2017-01-07
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS i NICOS Y OTROS BETALACTAMICOS (MONOBACTAMICOS, INHIBIDORES DE BETALACTAMASA Y CARBAPENEMICOS) ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS, POR CAMPARA CON LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACIGN DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACIGN, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A
TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION,
2. LA FABRICACION (DOSIFICACION) DE LOS PRODUCTOS, ES REALIZADA CON MATARIAS PRIMAS DE PARTIDA ESTERILES Y SU LLENADO ES EN CONDICIONES ASEPTICAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIIOS ACTIVOS, COMPONENTES ACTIVOS, Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
. CUALQUIER HODIFICACION QUE S HAGA ENLAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE L PRESENTE AUDITORA, RESPECTO & EQUIPOS, AREAS, ROCES0S PRODUCTIVOD, PERSONAL TECHIC PRIKCIFAL O DE LAS ENFRESHS CON LAS QUESE CONTRATO L REALZACICN DELAS ACTIVIDRDES CRTICASDE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CAIDAD, DEDERANSER NOTIFIADAS AL INVIMA CON EL IN D QUE ETE EVALE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE
CUNPLE CON LS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTORA FARMACEUTICA, PARATA . CON L05 PRINGIPIOS ACTIVGS ¥ LAS FORVAS FARWACEUTICRS QUE SE RELACIONAN A
1. ESTERILES
1.1, COMUNES
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSAS DE POLIPROPILENO Y PUC.
FRESENIUS MEDICAL CARE v oaRa EL ” v N DE i v RILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMAS FARMA 45 QUE N w w
1989 COTA CUNDINAMARCA Cumple ESTUCHADO, CoLOcACIO! DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMAS \CEUTICAS LIQUIDAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO. 2016-02-17 2019-03-02
ANDINA SAS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, HORMONAS NO SEXUALES, NO. o , 05 Y NO BIOLOGICOS.

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, 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

1.1.1. LIQUIDOS: EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, GRANULADOS Y POLVOS NO EFERVESCENTES.
3 ANGLOPHARMA S.A. BOGOTA D.C.[BOGOTA D.C. Cumple |12 HoRowAs DE TIPo N0 sexuAL (corTIcOIDES) 2016-10-11 2019-1026
121 SEMISHLIDOS! CREMAS UNGUENTOS Y GELES
NoTAS ACLARATORY
. COMUNES: SON PR!NUPIDS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL TROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGIC
2. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) SE REALIZA POR CAMPARIAS EN AREAS Y EQU!POS CCOMPARTIDOS, CON LOS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINAUQN PERIODICA DE TRAZAS, PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRI(
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCWALD DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRTICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LL
COPLE CON TS BUENAS PRACTICRS B AP RCTURA FARACEUTICA GE FEGTCRVENTOS PARA TA ASRIGHCION B MEDTCAFENTOS CONBRSE BN 05 TPIOR ACTVOSY e
L Mo EsTERILES
1 Comones
111, LIQUIOS: § SOLUCIONES
112 S0LIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES
1712m MYTNOVA S.AS. MEDELLIN ANTIOQUIA Cumple 15/12/2015 30/12/2019
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES:SON PRINCIPIOS ACTIVOS N ANTIBIOTICOS BETALACTANICOS Y KO BETALACTAMICOS, 0 SUSTANCIAS ENDOCRINAS (WDROGENGS Y ESTROGENOS), KO HORMONALES OF o ossCos 10 t0ccos
L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AVTORIZA UNICAMENTE L FABRICACION ¥ E ACONDICIOWAVIENT FRIMARIO Y SLCLNDARIG D (05 MEDICAMENTDS CON (05 PRINCPIOS ACTIVES A FORMAS FATMACEUTICAS ATES DESCRITAS QUE NO REGUIEREN CADENA D
. CORLQUIER HODIFCACION QU S EFECTUEE4 LA CONDICIONES EVALLADAS LRANTE LA PRESEUTEAUDTTORIA RESPECTO A EQUIPOS, ARERS, PROCES0S PRODUCTIVGS, PERSONAL TECNICO PRICIPAL © OF LAS EMPRESAS QLE S COVTRATD L REALTZACION O LA ACTIVIDADES CRITICAS D CORTRGL DF ALIDAD Y PRODUCCION DEGERAN SR NOTIFICADAS AL TRVIVACON L I DE QUE S EVALUE Y VERIFIQUE S 5 REQUIERE UNA VISTTA D
CUNPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 esteRues,
1t comunes
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUE LIETILENO Y POLIPROPILENO)
12 ANTIBIOTICOS N0 BETAACTANICOS
121, SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUEFO VOLUMEN EN FRASCO GOTERO (POLIETILENO Y POLIPROPILENO)
15 FORMHONAS DE TIP0 NO SEXUAL (CORTICOIDES
LABORATORIOS OTICOFF 131, SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERC VOLUMEN EN FRASCO GOTERO (POLIETILENO Y POLIPROPILENO)
981 MEDELLIN  [ANTIOQUIA cumple v 2016-06-30 2019-07-14
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS N ANTIBIGTICOS (BETAUACTAVICOS Y N BETALACTAMICOS), K0 SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TO SEXVAL Y ESTRGGENOS) Y 5US PRECURSORES, O ™ 05,80 s Vi roxeicos,
8 SN ETRLES S T4 P08 FLTACON ESTERITAT CON FOSTEROR 100 71c0
3.LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIDNES ESTERILES SE REALIZA POR ESTERIUHDDN POR CALOR HUMEDO O FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICI IPI0S ACTI\ £l ON POSTERIOR LLE 0.
4LAS SUSPENSIONES ESTERILES SOLAMENTE SE FABRI L LiNEA DOS (2) pxzpmnow YEn
S.1A FABRICA(I&N DE MEDlEAMENTDS CON BASE EN PR!NC!PID‘S ’_TAMICDS Y , ES REALIZADA EN Y CON FAERI(ADDS MEDIC BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAfA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
s eLAnTERLOY 0, ATz INICAYENTE A TABRICACON O 05 RGBT 03 FOICIOS ATOS 4 TG AGICATION BESRTE QU DENA B FRIO, NG GTICos Y NASALES,
3 CUALQUIER MODIFICCION QUE S5 HAGA N LAS CONDICIONES EVALLADAS ¥ ERTIFCADAS DURA AUDITORIA,RESPECTO A EQUIPGS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONALTECKICO PRINCIPAL O DF LA EMPRESAS CON L QUE S ONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS D PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DEGERAN S NOTIFIADAS AL TWVMA CON ELFN DE QUEESTE EVALUE Y VERFIQUE 51 S REQUIERE A
SITA DF AHPLIACION O VERIFIAION DL CONCEPTO TECNICO EMITIOO, OF ACUERDG GO LAS ISPOSICIONES LA RORWATVIOND SANITARIA CORRESPONDIENTE, 5 PERA. D LAS ACCIONES  QUE AYA LUGAR
CUNPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARVACEUTICA, PARA EL ACONDICIONANIENTO PRIVARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y QUE SE RELACIONAN A
1o s
e
A1 SIS TABLETA CON'Y SINCUBIERT, GRAGEAS, CAPSULAS D GELATINA DURA Y BN, VLS VAGINALESCON CUBERTA D GELATINA BANDA
EMPAQUES ) , ,
2010 FARMECE ITICOS FENIX SAS BOGOTA CUNDINAMARCA Cumple Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION Y/O RETIRO DE INSERTOS Y/O STIKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y \REAS ESPECIALES DE Y QUE \DENA DE FRIO, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS. 2016-03-09 2019-03-14
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), O SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANOROGENS Y ESTROGENS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, N0 RADIO FARMACOS Y KO BIOLGGICOS
2 ELATERIOR COMEST0 TGO ATOZAICAHETEELACORDICOMENTO PRI Y SECNDARODE LS PRODUCTES Co 05 PRINIOS ACTIVOS Y US RS DRAscATIs
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y Ct ITE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIF]&UON 'DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
VP CON TS BUENAS PRACTTCRS DE FAOFACTORA PARACEDTICR, PARR T ESTCAVENTOS CON 0% PRIVEIFTS ACTIVOS 7T TR QUE SE RECACTONAN A COTIRUACION
L NoesTeREs
11 comnes
1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES, ORALES Y NASALES DE PEQUER VOLUMEN EN FRASCO GOTERO Y SPRAY DE PEBD Y PEAD.
12" HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICO
12,1 LiQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES ORALES Y NASALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO GOTERO Y SPRAY DE PEBD Y PEAD.
> eserues
21 comunes
2040 SANIGGI SAS BOGOTA  [CUNDINAMARCA| ~ Cumple 21 LiQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALHICAS Y OTICAS N FRASCO GOTERO DE PEeD, 2016-09-26 2019-10-10
NoTAS ACLARATORIAS
l (COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL 6 ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
45 SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTI
5. LA FABRICACION D MEDICAHENTaS CON ASE £ PRI ACTICS HORHENES D TP 0 SUAL(GL0CXORTICODES),S A2 S M AR CO 03 HOS Q1703 DOV SN FRLCADOS OTRDSHEDCAHETOS oS PRGOS ACTILGS CONUES PO ¥4, VALDACIC 0 UNPIZA Y HONITOREDPR001C0 0T3S
' EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE Ly ASRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS LAS FORMAS FARVACEUTICAS
. EUALQUIER MODIFICACION QUE 5 HAGA t LAS CONDICIONES EVALUADAS 1 CERTIHCADAS DURANTE L PRESENTE AUDTTORTA, RESPECTO A EUIPOS, RERS, PROCESOS PRODLICTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO L REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON ELFIN 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
COPLE CON TAS BUENAS PRACTICRS BE MAVUFRCTURA PRAACEUTICH,PARA T RESTCAENTOS CON 105 PRINCIFTOS FCTIVOR VU W SEREACIONA
L NostéREs
11 comun
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SOLUCIONES HIDROALCOHOLI SOLUCIONES EITE DE RICINO)
LABORATORIO OSA SAS. VALLE DEL . SEMISOLIDOS: UNGUENTOS. Pendiente “Pendiente
1854 (ANTES: LABORATORIO | YUMBO CUMPLE . SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES. ndient endien
cauca notificacion otificacion

DAMASCO)

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SuSYANcIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS VRECURSORES 'NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESGRITAS QUE 10 REQULE
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSOMAL TEcNIco PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI € REQUIERE UNA

VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, 50 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




