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Paz EQuIDAD

CUMPLE CON TICAS DE POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO L0S PF \CTIVOS ¥ 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 2018-03-31
SOREL, JORGE LONDONO

AGUIRRE Y CIA. S. EN C) L COMNES: S0 PRINCIFIOS ACTOS KO ANTIBIOTICOS EETALACTANICOS ¥ 10 BETALACTAMICOS) TIPC Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, cos, NO COS ¥ NO BIOLOGICOS.

2. ELANTERIOR T0 ODUCTES GO LS PRINCIFIOS ACTIOS LA FORMAS FARHCEUTIGHS DESCRITAS

3. CUALQUIER M HAGA DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ve
CONTROL DE CALIOAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON L IN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE St SE REQUIERE UNA VSITA GE AMPLIACION 0 VERIFICACION DEL CONCEPTO TECHICO EHITIDO, DE ACUERDO CON CIONES DE LA S0 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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CUMPLE CON e POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO \CTIVOS ¥ LAS FORMAS
1. NO ESTERILES

1.1 COMUNES

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y MICROGRANULOS.

Y PARA LA

266 FARMACAPSULAS SA- - |5 )ppaNQUILLA  |ATLANTICO L NoesTERILES 2014-04-29 2017-05-14
PLANTA No.1 1.1, CAPSULAS DURAS DE GELATINA (VACIAS).

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIP! Y TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS 3 , NO SEXUALES, , NO. Y 3
2. Y FORMAS
e ‘TECNICO AUTORIZA LA FABRICACION DE N 3

4. ESCUALQUIER HAGA Y DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, AR , PERSONAL 0DE ¥ DE CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE ST VISITA DE AMPLIACT ICACION DEL CONCEPTO'  DE L P

CUMPLE CON TICAS DE PARA LA MEDICAM RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS EUTICAS QUE SE RELACIONAN A

1. NO ESTERILES

PEUTICOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
12 ¥ SIN CUBIERTA, CAPSULA

2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

3. COMUNES
3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

13.2. SEMISOLIDOS GELES A GRANEL.

133 3 Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS o EGETAL Y CAPSULAS DURAS CON

4. PANCREATINA
4.1, SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS.

PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER) Y SECUNDARIO (CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTIC \CIONAN A

. NO ESTERILES
X : BUDESONIDA Y
1.1, SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATINA 2014-04-29 2017-05-14

1
1
1
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1
1
1

FARMACAPSULAS S.A. -
265 PLANTA No.2 BARRANQUILLA ATLANTICO
2.1, SOLIDOS TABLETAS RECUBIERTAS
3. COMUNES

3.1. 50UDOS Y

v parA L CIONAN

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

1 COMULES: SON PRINCIFIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTANICOS ¥ NO BETALACTAVICOS),NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS D T170 SEXUAL (WOROGENOS ¥ ESTROGEIOS) S pRECLRSORes, NO SEXUALES, 1COS, NO 3
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O FORMA ‘QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. DE EXTRACTOS, \CEITES. EN SU FORMULACION
PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y LOS PRODUCH DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURANO SERA CLASFICADO COM PRODUCTD FIOTERAPELTIC.

LA FABRICACION DE P! REALIZA AS Y EQUIPOS DE W ‘COMUNES, POR CAMPAFIAS, PR LIMPIEZA VALIDADO Y

EL M + BUDESONIDA Y E REALIZA Y EQUIPOS DE M m«uuss POR CAMPARIAS, PR( UNPIEZA ALIDADO ¥ TRAZAS.

B PRODUCTOS \CTAMICOS, SE REALIZA ¥ DEMEDICANENTOS COMUNES, POR CAMPAFIAS, P LIMPIEZA VALIDADO Y

i AERICACION DE MED CAMENTOS GO BAGE N PANCAEATINA 5 AEALTA POR CAMPARAS T CON PRODUCH VALIDADOS Y C \CION DE e COMENDAR UNA MUV FAGRICACIN.

LA FABRICACION DE GELES A GRANEL SE REALIZA CON BASE EN PF (CTIVOS COMUNES PARA SER UN TERCERO.

LA FABRICACION DEL INSUMO CAP E REALIZA EN MEDICAMENTOS.

EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, Cf
10. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A muu:os Anm 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 LA ‘SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

TeNonsw




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO, SE RENUEVA LA CERTIFICACION RESPECTIVA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS (DOSIFICACION DE POLVOS) CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS, CEFALOSPORINICOS Y OTROS BETALACTAMICOS: CARBAPENENS Y MONOBACTAMICOS)
1.1, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES)

1

NOTAS ACLARATORIAS
1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS D PRODUCCION, INC , SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS v PRECAUCIONES A TOMAR PARA ELPERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON L IN DE EVITAR RESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS ARGAS.
2. LA FABRICACION (DOSIFICACION) DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA AMBIENTE ASEPTIC MATERIAS PRIMAS ESTERILES. g, 0o
270D FARMALOGICA S.A. BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. LA DOSIFCACION O 105 HEDICANENTOS CON 4G EN FRINCIPIOS ACTNCS PENICLICOS 5 REALZA N U PLANTA 2 OFL ESTABECIENTO. 2015-09-17 2018-10-01
4. LA DOSIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS CEFALOSPORINICOS Y OTROS BETALACTAMICOS (MONOBACTAMICOS Y CARBAPENEMS), SE REALIZA EN LA PLANTA 1, EN LAS MISHAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS, POR CAMPARA, 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 FABRICADOS NO REQUIEREN DE CADENA DE FRIO PARA SU CONSERVACION.
6. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
7. 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 INVIHA 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.
Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA CAPACIDAD INSTALADA EN CUANTO A LAS AREAS DE LLENADO, LAVADO, o IENTO, PLANTA DE AGUA, 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),
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE M MACEUTICA, PARA L CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L 3 QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES
1.1.2, SEMISOLIDOS: GELES
1,13, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBILERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA, TABLETAS EFERVESCENTES, POLVOS NO EFERVESCENTES, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
270 TAKEDA S.A.S. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. IGUALMENTE PARA EL 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. 2014-08-12 2017-08-27
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 SUPLEMENTOS DIETARIOS SE REALIZA EN L ¥ con UTILIZADOS ENL ‘COMUNES, PR CAMPANA CON PROCESO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS,
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 INVIHA 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 EL ENVASE DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES S Y VIALE: Y MICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD). SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS.
112 SOLD0S: OGS LIOFLIZADS PARA IYEGCION E PEQUERO VOLUMEN EN OTALES)
AMTBIOTICOS NO BETAACTANICOS
LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)
SOLLXIONES v SUSPENSIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENG OF GAVA DENSIOAD)
1.2.2.50L100S: 1174005 PARA RO VOLUMEN EN (VIALES)
3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)
3.2, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN EN (VIALES)
VITROFARMA S.A. PLANTA
1476 8 SOPO CUNDINAMARCA HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) 2014-08-29 2017-09-12

1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)
SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD),
1.4.2. 50LIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN EN (VIALES)

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y COLOCACION DE STICKER /O INSERTOS) DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, BIOLOGICOS (INC NOLOGICOS) 05 E , EN CUALQUIER
FORMA FARMACEUTICA Y QUE REQUIERAN O NO CONDICIONES DE REFRIGERACION (ENTRE 20C A 8°C)

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. LAS SOLUCIONES ESTERILES LLENADAS EN JERINGAS SON MANUFACTURADAS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES INCLUYENDO HEPARINAS DE BAJO PESO MOLECULAR: ENOXAPARINA

3. FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTI\ \CTAMICOS Y HORMONAS DE ES REALIZADA EN L Y CON DDONDE SON FABRICADOS ME CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

4. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO. ASEP’HCO ¥ EN OTROS GAS0S A VEZ LLEAS SO SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL FOR CALOR HUMEDO.,

5. LA SOLUCIGN DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION

6. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR ESTERILIZACION POR m 6 IZANTE Y LA p ON DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO

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

8. CALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS PROCESOS Pkonucnvos 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 DISPX , SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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LABORATORIOS AMERICA
S.A.

MEDELLIN

ANTIOQUIA

|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

1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS.

1.1.3 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.2.2 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, 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 ¥ NO BIOLOGICOS.

2.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN RINCIFIOS ACTIVES COMUNES POR CAMPAUA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS
DE PRODUCCION.

3.LA PLANTA AUDITADA FABRICA SUPLEMENTOS DIETARIOS EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS DONDE SE FABRICA COMUNES EN FORMA SOLUCION ORAL, POR CAMPANIAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA (TRAZAS), PARA LO CUAL CUENTA CON LA RESPECTIVA AUTORIZACION DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA. AS MISMO, SE FABRICA ALIMENTOS (EDULCORANTES) EN AREAS Y EQUIPOS
INDEPENDIENTES A LOS USADOS EN MEDICAMENTOS.

4.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPONENTES 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 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.

IGUALMENTE, SE AMPLIA LA CAPACIDAD INSTALADA PARA LAS AREAS EL AREA DE LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS 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
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LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

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

1. ESTERILES
1.1, COMUNES
1,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD),
12, SELIDOS: KOS DEPEQUERD VOUNEN (LS DE VIDH)

o

ETALACTAMICOS (CE \CTAMICOS: CARBAPENEMICOS)
2.1 SLIDOS: POVYGS A RECONSTIUIR D PEQUENG VOUUMEN (VALES O VIDRIO,
1.3, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
13,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO)
1.4, ANTINEOPLASICOS
1.4.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUEFIO VOLUMEN wmss DE VIDRIO).
1.4.2. SOLIDOS:LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES DE VIDRIO)
1.5, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1511 oE (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD)
1.6, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS DE VIDRIO) Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

1.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (BETAMETASONA)

1.7.1 L{QUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENIO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO).

2. NO ESTERILES

2.1. COMUNES

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y OLUCIONE EN AEROSOL.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

2.1.3. S6LIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO ETESCENTES, TABLETAS O Y SN BT, ‘CAPSULAS DURAS DE GELATINA, GRAGEAS, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).

BETALACTAMICOS (CE

5511 SOLID0S: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SN CUBTERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.3. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
2.3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
2.3.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS,

2.4. ANTINEOPLASICOS
2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
25. IMIQUIMOD
2:5.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
2.6. ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
2.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.
2.6.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
2.6.3. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA PARA USO VAGINAL (OVULOS).
2.7. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
2.7.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS,
2.7.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
3. NOESTERILES
3.1. FITOTERAPEUTICOS.
3.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS,
3.1.3. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATI
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (cenmomo ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS Y ADICION DE ACCESORIOS COMO COPAS, CUCHARAS, GUANTES DESECHABLES, PEINES, APLICADORES, JERINGAS, CUNAS, PULSADORES Y EMBOLOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS),
HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL) Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

2013-10-24

2016-11-08
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(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. 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: ORALES, 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,

11 uoumos 'SOLUCIONES DESINFECTANTES DE USO TOPICO

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 EMPRESA EN ALGUNAS LINEAS DE PRODUCCION DISPONE LA TECNOLOGIA BLOW FILL SEAL.

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

4.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 CAMPAA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.

5EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, 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 VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2016-02-22

2019-03-07
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ROPSOHN LABORATORIOS
LTDA.-PLANTA NORTE

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

(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 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

1.1.1. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS
1.1.2. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

1.2. HORMONA DE TIPO NO SEXUAL
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 SEXUAL (ANDRGGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO , NO RADIOFARM) NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS INDEPENDIENTES PARA SUPOSITORIOS Y rone owpnmxs 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 REALIZACIGN DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE
REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.,

2013-12-03

2016-12-17

822A

ROPSOHN LABORATORIOS
LTDA. PLANTA DE
INYECTABLES

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

(CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

LESTERILES
1.1 COMUNES
1,11 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES OTICAS, 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 SOLLCIONES PARA IRRIGACION DE GRAN VOLUMEN EN FRASCOS DE POLIETILENO DE BAA DENSIDAD Y POLIPROPTLENO.

¥ PARA EL ENVASADO DE AGUA ESTERIL PARA TNYECCION 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 FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS NO ENDOC e No 05, NO , NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

2. LA ESTERILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS DE GRAN i SE REALIZA POR TERMINAL.

3.EL ENVASADO DE LOS PRODUCTOS DE GRAN VOLUMEN Y DE PEQUENO 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. CONTRA EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO ADOPTADO Y CONSIGNADO EN LA PRESENTE ACTA PROCEDE EL RECURSO DE REPOSICION QUE PODRA INTERPONER EN EL TERMINO DE DIEZ (10) DIAS CONTADO A PARTIR DE LA NOTIFICACION DE LA PRESENTE ACTA ANTE DEL DIRECTOR DE MEDICAMENTO Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 76 DEL CODIGO DE PROCEDIMIENTO

¥ DE LO CONTENCIOSO

2014-09-12

2017-09-26




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

1 esTE
1 HORMONAS D TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUUDNE DE PEQUENO 'VOLUMEN (AMPOLLAS)
1.2, ANTIBIOTICOS N
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUUDNE DE PEQUENO 'VOLUMEN (AMPOLLAS)
1.3, COMUNES
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS)
2. N 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
2.1.3. LIQUIDOS: SOLUUDNE, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
321A GENFAR S.A. VILLA RICA CAUCA 2.2 ANTIBIOTICOS N 11COS 2015-08-21 2018-09-04
1 SouiboR: TBLETAS Con v SN UBIERT, CAPSULAS DURASOE GELATINA Y POLYES
2.2.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
2.2.3, SEMISOLIDOS: CREMAS Y N
23.conues
23.1,SOLIOS: TABLETAS CON Y SN URIERTA GRAGEAS, CAPSULAS DURASDF GBLATIM, GRANULADOS Y POLYGS MO EFERVESGENTES,
23 2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y
3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES V EMULS!DMES
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNE: SO PUNCIPIS ACTIVOS N0 MTIBIOTIOS (BETALACTAMICOS Y HO BETALACTAMICOS), N SUSTANCIAS EADOCIUNAS O TIO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2 S SOULCIONESESTERILES SN ESTERILIZADASPOR FILTRACION ESTERLIZANTE CON OSTERIOR N0 ASET
LA FABRICACION L EDTCAMENTO CON A S PRINCFIOS ACTEv ANTTEIGTIONS WO BLTALACTANICOS Y HORMONAS DF TIP 0 SEALAL ES REALIZADA EN LAS NISYAS AREAS Y CON LOS MESHOS EQUIOS DONDE 508 FASRICATRS MEDICAMENTOS O BASE EN PRNCIFIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, HETODOLOGIA DE INPIEZA VALIDADA Y HONITORED PERICONCO DF TRAZAS
. ELANTERIOR CONCEPO TECHICO, AVTORIZAUNICANENTE L ABRICACON F 105 Pkonucros CONLOS PRINIPIOS ACTIVOS YLAS FORNAS ARMACEUTICHS 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
AL Y VERIIQUE 5 52 EGUIERE WA, VSIT O AMPLACION G VERIFEACION DEL GooEPT0 TGENI00 EMITIO, B AGIERD GO LS DSPOSICIOMES B L WORMATIVIOAD SANTTANLA CORRESPONDIEHTE S Pt LAS ADCINES A QUE YA LOGH
(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 LAS FORMAS FARMACELITICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.2 SEMISOLIDOS: PASTAS, CREMAS, UNGUENTOS, GELES.
1,13, LIQUIDOS: SOLUCIONES
LABORATORIOS SAN Pendiente Pendiente
561A CALT VALLE DEL CAUCA | NOTAS ACLARATORIAS " . N
JORGE LTDA. 1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO susTANcns ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PkEcuksoREs No NO 05, NO 3 Y NO BIOLOGICOS. notificacion Notificacion
2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (PREPARACION Y ENVASE) DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
S CUALQUIER MOTICACION QUG S HAGA DN LAS CONDICIONES CYALLABAS  CERTIFCASAS DURATE U PRESNTE AUDITORD, RESPECTO  OVIFGS, AREAS: ROCESRS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL © DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO LA EALIZACION D ACTIVIDAIES CRITICAS DE PROUCCION ¥ CONTROLOF CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN O 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.
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 Y QUE SE RELACIONAN A
1.NO ESTERILES
3
L1 SOLID0S TABLETAS CON Y SIN CRIERTA, APS1AS , GRANULADOS ¥
11,2, SEMISOLIDOS: CREMAS,GELES Y
1.1.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMUIS!ONES Y SuSPENSlONES
1.2 NTIGIOTICOS o BETALACTAMICOS (\ORFLOYCIVA CIFROFLOXACINA SUSAYETOXAZOL Y AZITROHICING
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS , GRANULADOS ¥
1.2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
13- AVTIGIOTICOS o BETALACTAMICOS: (HEGHICINA, GATAHICINA, CLIOAVICINA Y SUSADIAZIVA O PLATY
13,1 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y Ui
1.4. CORTICOIDES: (BETAMETASONA, DEXAMETASONA Y CLOBETAZOL)
141 SEMISOLIDOS: CREMAS, GEES Y LNGUENTOS
1110 BIOQUIMICO PHARMA S.A. |BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1,42 LIQUIDOS: SOLUCIS 2014-10-31 2017-11-18
43 SOLD0S: TABLETAS CON Y SN CUBIERTA.
Y PARAEL . ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO : ENVASE EN BLISTER Y/O FRASCOS Y SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO Y ESTUCHADO) DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y QUE SE RELACIONAN A
L NoEsTeRl
L1
SO CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS
- COMUNES: SO PRUCIPIOS ACTVOS N0 AVIBIOTCOS (ETALACTANICOS O BETAACTANICOS) o SUSTANCIAS ENDOCRNAS DE I SEXUAL (ANDROGENGS v ESROGENOS) Y SUSPRECLRSORES, O HORMONALES 10 SEUALE,NO ANTINOPLSICOS O NNUNOSUPRESORES, NO RADIOFATNACOS v o BILOGICS.
2 LA FBRICACION D NEDIGANENTOS CON BASE N PRUNCIPOS ACTIVOSAVTIGIOTICS 0 BETAACTAMICOS Y HORWONASDE 120 N0 SEXUAL 5 REALZADA B4 LAS HISHAS AREAS Y CON LOS WISHOS EQUIPOS DONDE SO FABRICADOS MEDICAMENTCS CON BASEEN PRINCIICS ACTIVCS COMUES,POR CAMPAA Y DETERMINACION D TRAZAS ANTES D CONENEAR 1A NUEVA FARICACION.
2. ELATERIOR CONCPTO TECHICO, ATORIZA UNCANENTE L FABRICACON Y L ACONDICIOWAMIENTO PRIMARO DE 105 PRODUCTDS CoN LOS PRINCIPIOS ACTVOS ¥ LA FORMAS FARMACELTICAS ANTE:
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS- CONDIC!ONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODuCnVOS PERSOMAL TECNICO PRINCIPALO DE Las EM?RESAS (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 VISITADE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE L UE
(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
L. 1SAZA PENA E HIJA DE 1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
191 S MEDELLIN ANTIOQUIA 2015-08-11 2018-08-26
F.A.PENA LTDA NOTAS ACLARATORIAS:
- COMUNE: SO PUNCIPIOS ACTVOS N0 AVTIBIOTICS (ETALACTANICOS Y O BETAACTANICOS) N SUSTANCIAS ENDOCRNAS DE TIP SEXUAL (ANDROGENGS v ESROGENOS) Y SUSPRECLRSORES, N0 HORMONALES N0 SEUALES, NO ANTINEOPLASICOS N0 INNURCSUPRESORES, O RADIOFATMACDS Y O BILOGCOS.
2 ELANTERIOR CONCPTO TECHICO, AVTORIZAUNCANENTE L FABRICACON O PRODUCTOS CONLoS PRINCIPIOS ACTIVCS YL FORNAS FARNACEUTICHS ANTES DESCRITS.
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 REQulERE 'UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAPARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, ASI COMO PARA EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, CON LOS PRINCIPIOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACELITICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.1.3. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

12, ALCOHOL ANTISEPTICO
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
LABORATORIOS LEON SA. ¥ PARA EL ENVASADO Y ACONDICI UNOARIO DE P 05 CON LOS COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
584 . BUCARAMANGA  [SANTANDER 2013-11-01 2016-11-19
— EN REORGANIZACION 2. NO ESTERILES
1. FrroTeRapeuTICOS
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
NOTAS ACLARATORIAS
I COMUAES: SON FINGIO3 TV 0 MTISOTICOS (BTAACTAVICOS 110 SETAACTRYICE) D SLSTAYCIAS OIS T SO ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 0 SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, O RADIOFARMACOS Y O BIOLOGICOS,
2 PRODUCTD FITOTERAPEUTICO: E5 EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO CUNAS SUSTANCAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE L PLANTA MEDICINAL  ASOCIALIOES D ESTRS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO G EM FORMA FARMACEUTLCA QUE SE UTLZA CON FINES TERAPETICOS, TAMEIEN PUEDE PROVENTR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACETES. O PODRA CONTENER £ S FORMULACION
NS ACTIVCS AISADGS  QUIMICA 105 PRODUL DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO,
5L MU0 0 L0 PODUCTESFTOTEGPRLTICE, & EECTUA WANUANENTE o U AREA DDICADA ARA AL I ENTRD D U PANTA O EDICAEITOS 1 ACORICIOMIENTDSECUAI0 S REALEA o LA HISHES AEAS Y CON L0 MISHOS EQUIRS USHE0S 1 NDICAIEITOS
. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENT CION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACELTICAS ANTES
5 CUALGUIER MODTFCACION QU SE EFECTUE EN LA CONDICONES EVALUADAS Y CRTFICADAS DURANTE A PRESGHTE AVDITORIA, RESPECTO A CQUIPS, AREXS, PROCESOS PROGUCTIVES PERSCHAL TECNICD PRINCIPAL O D LAS EMPRESAS CON LAS QU SE CONTRATD A REALIZACION DE ACTIVIDADES CRUTICAS G PRODUCEION Y CONTROL DE CALIDAD, DERERAN SER NOTIFCADAS AL NVIMA CON EL N DE QUE STE
EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUPACTURA FARMACEUTICA PARA L FABRICACION DE MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
L o EsTERILES
L1 comes
111 SOLIDOS: TABLETAS CUBIERTAS Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
¥ ara eL AconpIC UNDARIO DE MEDI A BASE DE PRINCIPIOS ACT! 05 BETALACTAMICOS Y O BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO 1O SEXUAL, QUE O REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORVAS FARMACEUTICAS Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTEADO) Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE OVULO
1588 COLPHARMA LTDA. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. - @ 2 ¢ ) 2014-04-23 2017-05-08
NOTAS ACLARATORIAS
1 COMUAES: SN PRNCIIOS ACTIVCS O TS (BETALACTANICOS D BETAACTANIDS) O SSTAICTASENOOCRIAS D IO SEUAL ESTROGENGS) Y SUS PRECURSORES, TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL O ANTINEGPLASICOS, 10 TNMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS
0 AUTORIZA EL PROCES DE SECADO DEL GRANULADO P
L ANTERIOR CONGETO TEHIC, AUTORZA UNIGAMENTE L PABRICACION B ACONDICIONAMIENTD FRUWARID Y SECUNDARIO DE LOS FROOUCTIS CON LS PRNCIFIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FAROACEUTICAS DESCRITAS ANTERIORMENTE
. 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 INVIA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSIC SANITARIA . 50 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 esteRiLes
Lt comunes
CAMBRIDGE 1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS) Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO (PEAD)SOLUCIONES ORALES DE PEQUERNO VOLUMEN (VIALES) Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO (PEAD)SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).
1328 PHARMACRUTICAL S.A ENVIGADO ANTIOQUIA OTAS ACLARKTORIAS 2015-08-11 2018-08-26
s 1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 5 NO , NO ANTINEOPLASICOS, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. 1AS S0 N ESTERILIZADAS POR FIL .
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 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 Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA U FABRICACION DE PRODLICTOS INTERVEDIOS DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1o EsTeRLES
L1 Comnes:
DSM NUTRITIONAL 1.1.1. SOLIDOS: POLVOS (PREMEZCLAS DE VITAMINAS Y/O MINERALES, AMINOACIDOS, PROTEINAS Y CAFEINA).
1337 TOCANCIPA CUNDINAMARCA 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 SEYUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOE) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNCSUPRESORES, NO RADIOFARNACOS Y NO BIOLOGICOS
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS (PREMEZCLAS) CON LOS PRINCIPIO ACTIVOS Y LAS FORMAS FARWACEUTICAS 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 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 TECHICO ACC RESOLUCION O, 07 DE OCTUBRE DE 2008 PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
LABORATORIOS 1 No EsTERILES
GENERICOS 1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
1111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS PARA RECONSTITUIR Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
322 FARMACEUTICOS S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2013-11-06 2016-11-21

LABORATORIOS GENFAR
S.A.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS (PENICILINI REAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.

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 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 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

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

112, SEMISOLIDOS; CREMAS, GELES Y UNGUENTOS,
323 LABORATORIOS GERCO S.A.|CARTAGENA BOLIVAR 2015-07-06 2018-07-21
NOTAS ACLARATORIAS
1. Conune 1105 ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), N0 SUSTANCIAS ENDOGRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, 10 INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L 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 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 LO TANTO S RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION DE MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE S€ RELACIONAN A CONTINUACION:
L o EsTERLES
L1 comes;
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
112, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
113 50LIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES (TALCOS MEDICADOS)
12, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS,
12,1, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTG
COASPHARMA SAS. 13, HORMONAS DE TIP0 NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES):
171A BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 13,1 SEMISOLIDOS; CREMAS Y UNGUENTOS, 2014-08-11 2017-08-26
(ANTES COSMEPOP) 14 PIRETRINAS
1411 LIQUIDOS: EMULSIONES
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y US PRECURSORES, NO SEXUALES, O ANTINEOPLASICOS, 10 TNMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS 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 MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION
5 LA PABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS PIRETROIDES S REALIZADA EN AREAS DEDICADAS
. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
5. CUALQUIER HODIFICACION QUE S HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE LAS ENPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODLICCION Y CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, OE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE (A NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, 50 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FASRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
s
L1.comunes
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO).
L2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO).
1.3.HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL DE PEQUENO VIDRIO).
> No EsTeRLES:
VIDRIO TECNICO DE 2N BT
911 COLOMBIA S.A. - VITECO [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2.11 LiQuIDos: soLUCIONES 2013-10-29 2016-11-14

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 5 NO 05, N 3 ¥ NO BIOLOGICOS.

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

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 CAMPAFIA 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, 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 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES

COMUNES:
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS Y OTICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):
121, 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.

ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

22 HORNCNAS DE TIPO O SEMAL (CORTICONDES)
- SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

COASPHARMA S.A.S. (Antes ey LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES. Pendiente Pendiente
303 BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. " " - i
FARMACOOP) notificacion notificacion
2.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
23.1,SOLIOS: POLYDS, UGS NO EFERVESGENTES, TALETASCON Y SIN CUBTERT, GRAGEASY CAPSULAS DURAS DE GRLATIA
2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONE:
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. UQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
Y 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 ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS) SE MANUFACTURAN EN AREAS ESPECIALES, 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,
PROCEDIMIENTDS Y PRECALCIONES A TOAR PARA B PERSONAL QUE NGRES N DICHASAREAS CO ELFIN D EYITAR IESGDS D CONTAMIACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS
ICIONES Y EMULSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
o LA AERICACION DC MEDICAMENTS G EAGE EN NS (CTAMICOS Y DRTICOIDES) SE REALIZAN EN Y con 05 DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA ANALITICA VALIDADA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA
NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACELITICAS 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 VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA. DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
COVPLE CON TR BUENAS PRACTICAS DE MANUFRCTURR FARMACEUTICR PARAL TEDICAMERTOS CON 105 PRINGIPIOS ACTIVOS ¥ ETICRS QUE SE RELACTONAN A CONTINUACION
1. ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LiQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS, VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS, SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES, JERINGAS PRELLENADAS Y AMPOLLAS; SOLUCIONES Y i S, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO SPRAY NASAL.
12 AVTEIOTICOS 0 BETAACTANICGS
/ONES PARENTERALES DE PEQUEN AMPOLLAS, VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS, PARENTERALES DE PEQUEIY TALES, JERINGAS ; SOLUCIONES Y i ALMICAS, GTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO.
1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.3.1. 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 i S, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO SPRAY NASAL.
1. RIGEN BIOLOGIOO(HEPARI)
[ES PARENTERALES DE PEQUEH 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 ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO xmmmmcos HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL . Y COMUNES QUE REQUIEREN DENA DE FRIO, INCLUYENDO EL ACC UNDARIO DE "OLOCACION DE DISPOSITIVO DE SEGURIDAD,
PHARMAYECT S.A. (ANTES BLISTEADO, ETIQUETADO, CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTY NO BETALACTAMICOS S QUE DENA DE FRO.
608 ( BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2014-09-08 2017-09-22
FARMIONNI SCALPI S.A.) NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, O SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
3. LA PABRICACION D NEDICAMENTS GO BASE N PRINCTFICS ACTVGS ANTIEISTICES 0 OETALICTAVICOS 1 HORONAS O TIFD 10 S, £5 REAZAO £ 1 MISHAS AREAS Y CON LOS MISHOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
. LA ESTGRILIZACION DE A PARTE LioUIDA DE LASSUSPENSIONES ESTEULES SE REALZA OR ETER N ESTERILIZANTE Y LA pnmmxcu DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
5708 5 COUPOSICION 103 MEDICANENTOS A BAGE D PRINCIFIOS ACTIVOS BIOLOGICOS (HEPARINA) REQUIEREN AREAS ESPECALESPATA S FABRICS
6. EL ANTERIOR CONCEPTO YEchcc ALTORIZA ONICANENTE LA PABRICACION E 103 PRODUCTOS CON LoS PRINCIIOS ACTIVOS Y LS FORMAS ;Aamcsunus pescarms
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUI ROGESOS PRODUCTIVOS, PERSCRAL TECHICO PRINCIPAL 0 DE LA ENPRESAS CON LS QUE S5 CONTRAT LA REMLIZACIN DE ACTIVIONOES CRTICAS 0 PRODUCKIEN Y CONTROL € CALIDAD, DEBERAN SR MOTIFICADAS AL IRVIMA CO L FIN DE QU E5TE
F/ALE ¥ VERIFIQUE S 5 REGUIERE UNA VISITA OF AHPLIACION O VERIFICACION DL COMCEPTO TECNICO EMITDO, DE ACLERDO COM 45 D1SPOSICIONES D LA NORMATIVIORD SANITAKIA CORRESPONDIENTE 50 PENA DE LAS ACCIONES A QU HA YA 106
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS PARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
Lo eSS
1.1. CoMU
11 LQUIBOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMUSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GEL
1,13, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS, GRANULADOS (V0 EFERVESCENTES) Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
1.2 NTBIOTICOS N OETAACTAMICOS
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
FABRIFARMA S.A. (ANTES 1 HORMONAS D TIRONO SEXUAL (CORTICOIDES)
612 LABORATORIO LUTECIA DE |CALI VALLE DEL CAUCA  [1:3.1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES 2014-12-05 2017-12-22

COLOMBIA S.A.)

4. PANCREATINA Y/O SALES BILIARES
1.4.1. 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 ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVO NO BETALACTAMICOS, . PANCREATINA Y SALES BILIARES, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAR(A, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE

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.
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VITROFARMA PLANTA
CEFALOSPORINICOS
PLANTA 6

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

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

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE
NOEPENOIENTE ESCLUSAS, ACCESO OE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANE)O DE VESTINENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDINIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA ENDICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. EL ENVASADO DE LOS PRODU FORMA DE POL\ REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERII

. PoR S COMPOSCIEN LO% MEDICAVEMTCS A BASE D PN ATIVOS ANanncOS BETALACTAMICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION. AS NISHO LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CEN PRINCIFIOS ¢

CAMPAFIAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y HORITRED PERIODICO DE T

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAY ABRICACION (EMVASADO) DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CEXTIFICADAS 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 ITARIA C , SO PENA DE LAS LUGAR

BETALACTAMICOS ESTERILES (CE {NICOS, CARBAPENEMICOS Y MONOBACTAMICOS) SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS, POR

2014-10-03

2017-10-20

1282

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

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA Y 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: 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,
114, SQUIDCS FERVESCENTE: TABLETAS CON Y SN CURIERTA,POLYCS Y RANULADCS

1.2:3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

¥ PARA EL ACONDICI UNDARIO DE MEDI DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES) Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONALES SEXUALES Y NO SEXUALES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS
¥ SE AMPLIA EN CAPACIDAD INSTALADA EN EL AREA DE ALMACENAMIENTO DE GRANELES.

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 PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS Yeon FABRICADOS NEDICAVENTOS CON BASE % PRUICFIOS ACTIVIS COMUNES, POR CAMPAFIA 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 MEDI( ENTES Ct LAS CONDICIONES AMBIENTALES REQUERIDAS PARA CADA UNO DE LOS PRODUCTOS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFI JRANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESF EQUIPOS, AREAS, PROCESOS JCTIVOS, 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 CoNETO THRGED EMITIDO, DE ACUERDO om LAS DISHOSIEICHES b L NORMATVIDAD SARITARDY CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2014-08-21

2017-09-04

227

LABORATORIOS ECAR S.A.

MEDELLIN

ANTIOQUIA

(CUMPLE CON LA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS:

1. ESTERILES:
1.1, COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES).
1,12, SOLIDOS: ENVASE POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES),

2 NoESTERILES
2.1. CoM

B scuncs POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS.
(O BETALACTAMICOS.

Fepiinged POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS.

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 ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

LIMPIEZA VALIDADOS, CAMPATIA Y CON DETERMINACION DE TRAZAS, PARA

Lo

5L PABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIFIOS ACTIVOS ANTIBOTICOS NO BETALACTAHICOS S CEALIZA POR CAMPARAS EN AREVS Y EQUIPOS COMPARTIDOS, CON LOS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y ALI ESTABLECIENDOSE PROCE
IZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION (A

o L ANTERIOR CONGEFTO ‘TECNICO, AUTORIZA INICAMENTE (o FARICACION DE 0S PRODUCTOS CON L0 FRIICIPIOS ACTIVOS Y LA FORMAS ARVACELTICAS DESCRITAS

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICION 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 AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTD TECNICD EMIT

2013-11-28

2016-12-12

93

BLISTECO S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

(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 ESTERLES
1.1, CoM

1 Souos: POLUOS, GRANULADOS O EFERVESCENTE, TABLETAS CON Y SN CTERTA, GRAGERS Y CAPSULAS DURAS D GELATINA
12.ANTIBIOTICOS NO BE

12.1.50UD0S: Powos, poneifpaseol 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.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (BLISTEADO, CODIFICADO, ESTUCHADO, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, INCLUYENDO ACTIVOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOFORMADO) DE
AELCAMENTS o SIEKILES o PRI ATV COMUTES CLITEN AMLELOT 305 HO BT ALAMIGDS % FERPA DE SOUIDCS: CAPEULAG BAEAS D ‘GELATINA, Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOFORMADO) DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1 CONUIES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTBIGTOCOS BETAACTAMICOS Y N BETAACTAICOS O SUSTANCIAS ENOOCKIAS D TIO SUAL (MIDROGE05 Y ESTROGENOS) Y SUSPRECURSORE, O HORHONA D TP 10 SEXUAL KO ANTINEOPLASICOS, N INMUNOSUMRESORES, K0 RADIOFARHACOS 10 BOLOGICS
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 CAMPAIA Y SE DEMUESTRA LA AUSENCIA DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL SE COMPRUEBA A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
2. L PRGDUCTO FITOTEAPELTICO E L RGDUCTO MEDICNAL GHPACADO Y ETIQUETADO CLTASSUSTANCTAS ACTVASPRVIENEN D HATIKIAL D i PLATA MEDICNAL O ASOCACIONE D ETAS PRESENTADOEN ESTADDBRUTO OGN FORHA FARMACRLTICA GUESE UTIZhCONFINES TERAPETICOS, TANBIEN PGS PROVENIRDE ETRACTS, TNTURAS O ACETES, 9 PODRA CONTENER 24 S FORMULACIN
PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINID
L ANTERIOR CONCEPTO TECNICo, AUTORIZA UNIGAMENTE A FABRICACION D L0 PRODUCTDSCoN oS PRNCIIOS ACTVOS ¥ LAS FORMAS FATHACEUTICHS ESCAT

CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUA RANTE A PRESENTE AUDITORA, RESPECTD EQUIPOS, AREAS,PROCESDS PRODUCTIVOS, PERSORAL TECNICOPRINCIPAL D DE LAS EMPRESHS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIOAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN O QUE ESTE EVALUE

00.

5. DAS Y [CADAS D!
Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL e TR0 BT

2014-01-14

2017-01-27




PHARMETIQUE S.A. (ANTES

(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:
o EsTiRES
. séuncs POLYCS, GRANADDS N0 EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CURIERTA, GRAGEAS ¥ CAPSULAS DE GELATINA DURA.

REMAS, UNGUENTOS, POMADAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
13 uQumcrs smuncws EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

1
1
1
1
1

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

ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
- SEMISOLIDOS: CREREMAS

1.4, HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOIDES)
1.4.1. SEMISOLIDOS: CREMAS.S Y UNGUENTOS,

95 BOEHRINGER INGELHEIM |BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE AEROSOLES Y MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: COMUNE 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 CONTINUACIGN:
1 N0 EsTéRILES
1.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN RECUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
I COMUNGS: SO FUNCIO3 CTIVGS 160 TGOS (ETAXCTAYICOS ¥ 10 SETAACTNICES), 0 SUSTAIIAS EOCRIAS DE TP SOUA. TROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 1O SERUALES, 10 TAEOPSICES, N0 HUGSTESORES, 10 TAIOFARHACES Y 10 ST0LGICS
2 LA FABRICACION DE L0S PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS 52 REALIZAEN LAS MISMAS AREAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES FOR CAMPARA, CON vALIDACION DE LIMPEZA ¥ DETERMINACION DF TRAZAS DESPUES DF S0 FABRICACIO
L ACONICINAMIENTO PRMARIO O LoS MEDICANENTDS CoN GHSE EN PRGOS CTIVS TIITICOS N OETACTANICOS N FORHASTARVAGETIRS SOLIDAS S FEALEA PO YA, I VALGHTION D NP Y HONITORED PERBDICD DE TRAZAS
4. LA FABRICACION (MEZCLA) DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTI NO BETALACTANICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) EN FORIA DE SEMISOLIDOS, SE REALIZA EN LAS MISHAS AREAS (FABRICACION CREMAS Y CUARTO EP") Y LOS MISHOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACTON DE MEDICAHENTOS COMUNS, POR CAMPARA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE
COMENEAR UNA VA TABRICACION, L0 CUAL DEBERA SR COMPROBABLE A TRAVESDE REGISTROS D PRODUCCION
5. EL ENVASADO DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS OTICO: \CTAMICOS Y DRTICOIDES), SE REALIZA EN A " ENVASE DE (REMAS") V lDS MlSMGS EQUIPOS USADOS EN EL LLENADO DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPAFIA, CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL . AchmcmNAMlENm PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFI SENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUEHVDS PERSDNAL TE(N!(O PRINGPALD 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 (DN(EP’TD TE(NI(D EMmDu
(CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO STERILE
1. comu
BSN MEDICAL LIMITADA 1.1.1. SXSIEMA ‘TRANSDERMICO LOCAL: PARCHES
66 (ANTES BEIERSDORF S.A.  |YUMBO VALLE DEL CAUCA 2015-12-10 2018-12-24
ANTES BDF COLOMBIA S.A S omNEe sou PR
-A) 1 CONUIES: SON PRICIPIOS ACTVOS NO ANTBIGTOCOS (BETAACTAICOS Y 0 BETALACTAICOS) N SUSTAICIAS ENDOCNAS D T1P0 SEXUAL (4DRGGENOS Y ESTROGENO) Y U5 RECURSORES, 10 HORHORALES, 0 SEXUALES KO ANTINEOPLSICOS, O INNUNOSUPRESORES, KO RADIOFARNACOS YO BIOLCGICS
2. EL ANTERIOR CONCEPTO YECNICU AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS Pkonucrus (CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACE'UHCAS DESC
5. CUALQUIER MODIFICACTON QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUI D505 PRODUCTIVDS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS N LAS QUE SECONTIATS L REALZACION D CTID4DSS GRITICAS O FRODUCCION Y CNTROL O CADAD,DE8FAN SR NOTTFIADAS A ITHA CONEL I E QUEETE
BALDE Y VERIFIQUE S 52 REQUIERE o VSIT D6 APLACION O VERIFACLEN DEL GoCEPTO TECRIC0 EVITIDO, DE ACUERD Cof 45 DSPOSICIONES b L NORMATIVIDAD SANTTAKLA COTVESTROIENTE, 56 PENA D LAS ACCIONES A GUE A 10G
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTO, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE & RELACIONAN A CONTINUACION:
1 EsTeRLES
L1, CoMunEs
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN PARENTERALES EN BOLSAS. Y SOLUCIONES EN BOLSAS Y FRASCOS PLASTICOS.
LABORATORIOS BAXTER L eonns
21 com
7 N CALL VALLE DEL CAUCA  [>70ie0s, souuciones 2015-06-17 2018-07-02
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENGS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNGSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. A8 SoLUC POR HEDIO DE CALOR HUMEDO,
- LAEROR CONCEPT TGN, ATORZA UNTGIENTE L FRGRCACON DE L0 RODUCTDS CON L0 PRI ACTIOS YIS FORMASFARNACETIO DESRITS
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIF JRANTE 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 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 EsTéRLEs
PRODUCTORA Y Fwiso
COMERCIALIZADORA 12/ LIQUIDGS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (CARPULES DE VIDRIO Y DE POLIPROPILENO).
830 ODONTOLOGICA NEW GUARNE ANTIOQUIA OTAS ACLARATORIAS 2015-01-23 2018-02-06
STETIC S.A. - NEW STETIC 1 ‘COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (ammcmwcos Yno emmcrAmcos) NO 'SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO 08, NO 3 ¥ NO BIOLOGICOS.

S.A.

LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION CON POSTERIOR LLENADO ASEPTI
. L enion concerto TECNICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABFIOALSON DE L0 PROPSTO® o LS PRINCIPIOS ACTVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRTAS:
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 ITARIA , SO PENA DE L IONES A QUE HAYA LUGAR.




SANOFI - AVENTIS DE

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

- NO ESTERILES.
com

1.2, SEM

1
1

1.1.1. LiQuibos: SOUCIONES, EMULSIONES ¥ SUSPEISIONES

1 1SOLIDOS: NTOS Y

113 SAI005: POVCS Y GRANULABOS HO B zmzvacsmss TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

12 HORMONAS 0 TIPO O SO (CORTICHES)
MISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS.

ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

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

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

1.4, PANCREATINA Y SALES BILIARES
1

841 CAL VALLE DEL CAUCA 1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, Y GRAGEAS, 2014-02-26 2017-03-12
COLOMBIA S.A.
2. N ESTERILES
2.1. FITOTERAPEUTICO:
1. LiQuIDOS: SOLUUDNE EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS Y JALEAS,
2.1.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.
NOTAS ACLARATORY
1. CONUAES: SN Pkw(mos ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL TROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INHUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS ¥ NO BIOLOGI
. PRODUCTD ATOTERAPEUTICO: £ B PROOUCTO MEDIGIANL EFAEADO.Y EFGUETADD, ANAS L AL ACTIVAS FROVIENEN DE WATERIAL OF LA PUNTA VEDICIUAL O ASOCUEIONES DB Gy PRESENTADG EN ESTADO BRUO.5 E ORI ARMACETICA QUE 8 UTLSA GO NS TERAPEUTIEDS. TAMEIEN PUEDE PROVENTR DE EXTRACTES, TITURAS 0 ACEFES NO POORA CONTERER EN S FORMULACION
RIS ACTIVOS AIADOS ¥ QU L0S PRODU 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 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS, PANCREATINA Y SALES BILIARES ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERICDICO DE
TRAZAS.
LA ABRICACEN O PRODUCTOS FTOTERAPEUTICS S REALIZA COMPARTIEND0 A4S  EQUIPOSDE HALFACTURA D NEDICANENTOS COMUNES OR CAHPARS, PROCEDIIENTO O LINPIEZA VALIDADO Y MONITOREO ERIGDICO D TRAZAS
AWATERIAL VEGETALSEC0 PULVERIZADO
L ANTERIOR DN TEGNICO, AUTORIZA ONICAMENTE A FABRICACION D L35 PREIKTOS CON 0 PRINCII  COMPONENTES ACTIVOS LA FORMAS FARHACEUTICAS CESCRITAS
7 CUALGUIER MOMTFICACIER QU SE MAGA E LAS CONDICIENES CYALAARAS Y CERTIFICADAS DUFATE L\ PRESEUTE AUDTORDA KESPECTD A CQUIPS, AREAS, PROCESOS PRODACTIVOS, ERSONAL TECHICE PRINIPAL O DE LS EMPRESAS CON LAS QUE 5 CONTRATS L EALIZACION DE ACTIVDADES GRITICAS D PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON ELFIN D QU ESTE
EVALGE Y VERIFIQUE ST 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 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
L1
11 SOLIDOS: FOLYOS Y GRANULADCS N EFERVESCENTES, TABLETAS SINCLBIERTA Y CAPSULAS DURAS D GELATINA
1.1.2, SEMISOLIDOS: CRE
113 UQUIDOS SOLUCXONES EMUIS!ONES Y SUSPENSXONES
1.2, CORi
121 scubos Powos ¥ GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1.2.2, SEMISOLL S, GELES Y UNGUENTOS.
123. UQUIDOS SOLUCIONES EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
EUROFARMA COLOMBIA 1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
131 SOLIDOS: FOLYOS ¥ GRANULADCS N EFERVESCENTES, TABLETAS SINCLBIERTA Y CAPSULAS DURAS D GELATINA
844B S.A.S antes SCHERING BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1.3.2, SEMISOLIDOS : CREMAS, GELES Y UNGUE 2014-12-19 2018-01-06
PLOUGH S.A. 137 L1UID0S: SOLUCTONES, EMULSIONES ¥ SSPENSIONES.
Y PARA EL ACONDICI MEDICA 0LIDOS: O 'Y BLANDAS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CORTICOIDES Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS; IGUALMENTE PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, TERMOENCOGIDO, TERMOSELLADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE MEDICAMENTOS
ILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES, MINERALOCORTICOIDES Y HORMONAS TIROIDEAS), HORMONAS 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 PRIKCIPOS ACTVOS NO AVTBIOTICOS (BETAACTANICOS Y NOGETALACTAMICS), N SUSTANCIAS ENDOCRINAS D 1P SEXUAL (NDROGENOS Y ESTROGEI) U5 PRECURSORES, 0 HORMONALES 0 SEXUALES HO ANTIEOPASICD, N INMUNOSUPRESORES HO RADIGFARNACDS YO BIOLOGICOS
2. 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 CAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO DE TRAZAS,
2. ELATERIOR CONCEPTO TECHICO, ATORIZA UNCANENTE L FABRICACION O LOSPRODUCTOS CON L0S PRINIPIOS ACTVCS YL FORNAS ARMACELTICNS DESCRITAS
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICAL JRANTE 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 (BPM) 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, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA CON CONTENIDO LIQUIDO.
1.2, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
13,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
MANUFACTURERA MUNDIAL e AT
4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1017 FARMACEUTICA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2015-12-24 2019-01-26
S.A.(MMFSA) ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS

15 )
1.5.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y STN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BErAuu:rAmcos) NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. L0S ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS (DENlcmmcosy, ‘SE MANUFACTURAN EN AREAS ESPECIALE NDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES F!s!as INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE INDEPENDIENTES, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA
ORMAS, PROCEDINIENTOS Y PRECAUCIONES A TOUAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA o mcm\s AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA oicas m

LA FRALCAION D& HEDIMENTOS G ACK EN ROMCIPRGS ATV BETALACTAMICOS Y LEs i FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAFIAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRA:

4.1A FAsbucAcmN DE MEDICAMENTOS CON BASEEN PRINGIPIOS ACTIVOS PANCREATIN, O REALIN LA PSS AR { R 105 s £QUIPOS DONDE SON FABRICADOS CACANENT33 G Bt BN PR3 ACTVES ‘COMUNES, POR CAMPAFIAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES
DE REGISTROS DE PRODU

oL AEOR RO TEchco AUTORIZA GNICAMENTE LA kalucxon DELOS PRODUCTOS CON LOS PRICIPIOS ACTVOS Y UAS FORMAS mmcs\mus DesCITS

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, A {OCESOS 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 OVEAOALEN DL Comaro ECRicH EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS ORSPOSICIONES DE A NOROATVIOND SANITARD: CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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QUIRUMEDICAS LTDA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

|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:

1NO ESTERILES
1.1, COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS : SOLUCIONES Y ALCOHOL ANTISEPTICO.
1.1.2, SEMISOLIDOS: GELES

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. 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 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.

2015-04-24

2018-05-11

1230

TECNOFAR TQ S.A.S.

VILLA RICA

CAUCA

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE M MACEUTICA, PARA L ON 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 PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y Y soLucl 0E ON DE USO ORAL EN FRASCO Y

SACHET)
1.1.2. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y GELES (TUBOS COLAPSIBLES ALUMINIO Y POLIETILENO/ALUMINIO).

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
1.2.1. LIQUIDOS: 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)
1.2.2. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y GELES (TUBOS COLAPSIBLES ALUMINIO Y POLIETILENO/ALUMINIO).

1.3. ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.3.1. LIQUIDOS: 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)
1.3.2. SEMISOLIDOS UNGUENTOS Y GELES (TUBOS COLAPSIBLES ALUMINIO Y POLIETILENO/ALUMINIO).

1.3.3. 50LIDOS POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES)

2. KO ESTERILES
2.1. COMUNES:

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

2.1.2, SEMISOLIDOS CREMAS, GVULOS, UNGUENTOS, SUPOSITORIOS, PASTAS GELES Y JALEAS.

2.1.3. SOLIDOS POLVOS, TABLETAS SIN CUBIERTA, TABLETAS EFERVESCENTES, POLVOS EFERVESCENTES Y GRANULADOS EFERVESCENTES.

2.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):
2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
22,2, SEMISOLIDOS: 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. SEMISGLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, JALEAS Y GELES

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

Y PARA EL Y SEC DE MEDICAMENTOS CON LAS FORMAS QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACIGN:

1. NO ESTERILES

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

2013-10-25

2016-11-12

1266

LABORATORIO ECAR LTDA

RIONEGRO

ANTIOQUIA

(CUMPLE CON LAS BPM 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. SOLIDOS: TABLETAS A GRANEL SIN CUBIERTA.A Y CAPSULAS DE GELATINA DURA A GRANEL.
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

1.1.3. SEMISOLIDOS: JALEAS Y GELES.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. 50LIDOS: TABLETAS A GRANEL SIN CUBIERTA.

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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONAS NO 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 LOS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS, Y CON DETERMINACION DE TRAZAS FINALIZADA CADA FABRICACION, PARA GARANTIZAR
|QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.

3. LOS PROCESOS CERTIFICADOS DURANTE LA RENOVACION Y AMPLIACION NO INCLUYEN LOS PROCESOS DE ENVASADO, NI DE CUNDARIO DE LAS FORMAS FARM) LIDAS, POR CUANTO EL ESTABLECIMIENTO NO POSEE AREAS NI EQUIPOS PARA EFECTUAR ESTAS OPERACIONES.

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 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.

2014-04-30

2017-05-15




(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

m MINERAL ¥ HORMONAS TIROIDEAS)
1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

LABORATORIOS LICOL
589 ENVIGADO ANTIOQUIA 1.3. COMUNES 2013-12-19 2017-01-03
S.AS 1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
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, TAMICOS Y , EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS, LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS QUE NO REQUIEREN
(CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (NETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUALD, NO CITOSTATICOS, NO lNMUNOﬂSuPRESORES Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS A( \CTAMICOS Y PRODUCTO Y HORMONAS TIROIDEAS), PODRAN EFECTUARSE EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIERAN AREAS ESPECIALES DE
ANLFACTURA SIEWPRE Y CUANDO 5 REALICEN POR CAMPATAS ¥ SE DEMUESTRE LA ALSENCIA DE TRAZAS ANTESDF COMENZAR UNA NUEVA FGRICACION
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA LA FABRICACION Y ACONDICIORAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUICTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES EFECTUADAS.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELITICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, GTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
1.2. ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1, LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA USO OFTALMICO, GTICO Y NASAL EN FRASCOS PLASTICOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.3.1, LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y GELES PARA U0 OFTALMICO, 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
2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
222, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
223, 56LIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
LABORATORIOS SYNTHESIS A
882 BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2.3. ANTINEOPLASICOS. ) 2014-03-31 2017-04-14
S.AS. 2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
3. NO ESTERILES
3.1. FITOTERAPEUTICOS
3.1.1. 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 TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL, NO ANTINEGPLASICOS NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORﬂCDlDEs), SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS OTROS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPANA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPELITICOS CON BASE EN EXTRACTOS ESTANDARIZADOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y OTROS MEDICE NO REQUIERAN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION
CRUZADA
4. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA P A MATERIAL VEGETAL SECO Y EXTRACTOS ESTANDARIZADOS LIQUIDOS.
5 POR 50 COMPOSICION, LS MEDICAMENTOS & BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS, 0N FABRICADOS EN AREAS ESPECTALES.
6. LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION SE REALIZAN POR CALOR HUMEDO Y MEDIANTE FILTRACIGN ESTERILIZANTE.
7. EL PROCESO DE ENVASADO DE LOS PRODUCTOS ESTERILES SE REALIZA DE MANERA ASEPTICA
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA uNchMEMrE LA FABRICACION, ENVASE Y UNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS ERTIFICADAS 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 AAMPLIACION 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 LAS FORMAS FARMACEUITICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS E INHIBIDORES DE BETALACTAMASA)
11,1, SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUIR.
NOTAS ACLARATORIAS
SYNTOFARMA S.A. PLANTA
883 BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2014-12-19 2018-01-06

PENICILINAS

1. LOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS E INHIBIDORES DE BETALACTAMASA, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO

LUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PF A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESOE ¥ HACIADICHAS Areas.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS PENICILINICOS PUEDE REALIZARSE CON ACTIVO UNICO Y/O EN ASOCTACION CON INHIBIDORES DE BETALACTAM

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMASA, ES REALIZADA EN LA Yo AIEADS MEDICAMGNTCS CON BASE EN PRINGIICS ACTRVS PENICILINICOS, POR CAMPAf(A, 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, 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 M MACEUTICA, PARA L 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. 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,

12 ATIBIOTICOS NO BETMLACTANICOS

JLADOS NO CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y DE ORIGEN ENVASADAS CON POLVOS Y/0 M} CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
13 MINERAL ¥ HORMONAS TIROIDEAS)
131 JLAS DURAS DE GELATINA Y DE ORIGEN ENVASADAS CON POLVOS Y/0 M} ‘TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

I PANCREATIA Y AL BTARES S01008 POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

2. NO ESTERILES.
2.1. FITOTERAPEUTICOS

TECNOQUIMICAS 2.1.1. SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
890 Q JAMUNDI VALLE DEL CAUCA 2014-05-02 2017-05-16
S.A.(PLANTA JAMUNDI) Y 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/ 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 QUIMICA . L0S PRODU 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 FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA REAS v EQUIPOS DE 1 DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.
4. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PR PRODUCTOS A MATERIAL VEGETAL SECO
5 LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BAGE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIOTICOS N BETALACTAMICOS Y HORMONAS E T1%0 10 SEXUAL Y HORMONAS TIROIDEAS), SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS,
. L AGRICACION DE MEDICANENTOS CON BASE EN LS PRINCIPIOS ACTIVOS PANCREATINA Y SALES BILIARES S REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MANGFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, PROCEDIMIENTO DE LINIEZA VALIDADO ¥ DETERMINACION DE TRAZAS ANTES OE COMENZAR UNA MUEVA FABRICACION, L0 CUAL DEBERA SER COMPROSRBLE A TRAVES DE REGISTROS OF PRODUCCION
7. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN CAPSULAS BLANDAS SE REALIZA EN AREAS DEDI LAS CONDICIONES J FABRICACION (CONTROL DE HUMEDAD RELATIVA Y TEMPERATURA).
5. LA FABRICACION DE SALES BILIARES Y PANCREATINA EN FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS (POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES) SE MANLFACTURA UNICAMENTE RAGTA £, GRANEL
9. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPC
10. 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 M MACEUTICA PARA L CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L QUE SE RELACIONAN A
& o gsTerLss
oMU
T SEMISOLIDOS  UNGOENTCS
' TECNOQUIMICAS Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, 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
891 YUMBO VALLE DEL CAUCA |} oan L Acons 2014-09-05 2017-09-19
S.A.(PLANTA YUMBO)
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.
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 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 AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L QUE SE RELACIONAN A
1. NO ESTERILES,
1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTO, GELES
1.1.3. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTE, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
Y PARA EL ACONDI MEDIC: CADENA DE FRIO, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, 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 ¥ NO ESTERILES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y PARA MEDICA CON BASE EN PRINCIPIOS DE TIPO SEXUAL EN FORMA DE INHALADORES, AEROSOLES,
ESPUMAS CON INDICACION TERAPEUTICA Y PARh PROBUCTES FITOTERAPELTICOS WO ESTEILES ‘QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
TRIDEX FARMACEUTICA 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,
1452 oh BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 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 2014-03-18 2017-04-02

PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICA . LOS PRODU 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:

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.
2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.




(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

1.1, 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,
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (QUINOLONAS Y AZITROMICINA)

21 LIQUIDOS: SOUCIONES, EMULSIONES v SUSPENSIONEs

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

‘CORTICOIDES (BETAMETASONA)

1. LIQUIDOS: sDchmNEs EMULSIONES Y SUSPENSIONES

1.6. CORTICOIDES

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

2. esTeRiLEs
2.1. COMUNES
2.1.1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
2.1.2. uQulDOS SOLUUDNE PARENTERALES DE fl /IALES. Y SOLUC \S DE i EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBD/PEAD.
LABORATORIOS BUSSIE 22 ot icos
106 BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. b LUIDS, SOLUCIONES SFTALMICAS Y CTICAS D PEQUERO VOLMEN EN FRASCES GOTERDS PLASTEDS DE PEBEFEAD 2014-11-20 2017-12-04
SA. 2.3. CORTICOIDES
2.3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS Y OTICAS DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS PLASTICOS DE PEBD/PEAD.
PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS con
1NO ESTERILES
11
1111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SO PRUNCIFIS ACTIOS N0 ATIBIOTIOS (BETALACTAMICOS Y HO BETALACTAMICOS), O SUSTANCIAS EADOCINAS D TIO SEXUAL TROGENOS) Y SUS PRECURSORES, (0 SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
. RODUCTD FTOTERAPEUTICD: 5 L PROGUCTO MEDICINAL EFACADO Y ETIQUETADO CUVAS SUBTANCUS ACTIVAS FROVIENEN D€ WATERUA D L PLANTA MEDICINAL O pSOCIALIONES s ELTRG, PESENTADD EN STADO BT E FORMA FARHACEUTICR QU SE UTLIZA CoM FINES TERAPEATIOO, TAMEIEN PURDE PROVENTR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACETTES. O PODRA CONTENER 4 SU FORMULACION
RIS ACTIVOE AILADOS Y QU L0S PRODU DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3 LA FABRICACION D NEDICAMENTOS CON BASE N PRINCIFIOS ACTVDS ATIBIOTICOS O BETALACTAHICOS Y HORMGNAS D TP0 N0 SEXUAL ES REALIZADA SN LAS NISHAS AREAS Y CON LS HISHOS EQUIPOS DORDE SO FABRICADDS MEDICANENTDS CONBASE B PRINCICS ACTIVCS COMUIE,POR CAHPATA, Y DETERNACION DE TRAZAS ATES D COMENEAR Uk NUSVA FABRICACION, LOCLAL OEBERA SER
coms TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
4 u\ RICACION DE PROBUCTOS ITOTERAPRUTIONS 5 REALIZA COMPATTIENDO AREAS Y EQUIPCS DF WANUFACTURA DEMEDICANENTOS COMLNES OR CAHPATAS, PROCEDIIENTO DELINPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DF TRAZAS
5. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR E CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
5 LA SOU100 G PARTIDA DE 405 OIS LIOHALZADGS S ESTERIIZA MESIANTE FLTRACION CETERILIZNTE (o SUESECLENTE LLENADD ASEFITCD
7. LA ABRICACON O MEDICANENTO O ESTERLESDEUSO HLMAND CON L0 PRINCIIOS ACTIVOS COMUNE: PERHETRINA & VERHECTNA SE REALZAE AREAS Y EQUIPOS BXCLUSIVO, EN PLANTAINOEPROIENTE
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE (CION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5 CUALGUIER MOMTFICACION QU SE MAGA E LAS CONDICIENES CYALAABAS Y CERTIFCADRS DUFATE L. PRESEUTE AVOTIORIA, RESPECTD A EQUIPS, AREAS, PROCES0S FRODUCTIVOS, ERSONAL TECHICD PRINIPAL O DE LS EMPRESAS CON LIS GUE S CONTRATO L EALIZACION DE ACTIVDADES CRITICAS  PRODUGCION Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON ELFIN DE QU 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.
¥ SE AMPLIA LAS AREAS DE CUARTO DE DISPENSACION DE MATERIAS PRIMAS UBICADO EN EL EDIFICIO BUSSIE 4 Y AREA DE MICROBIOLOGIA PARA SIEMBRA DE PRODUCTOS ESTERILES.
(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
111 LIQUIDGS: SOLICONES, EMULSIONES ¥ SUSEXSIONES
111.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTT
11 SoLID0S POLVOS N EFERVESCENTES, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETASCON Y SN CUBIERTA, GRAGEAS ¥ CSULAS 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
LABORATORIOS SIEGFRIED 1.3.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS
S.AS. (Antes 1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (HORMONA TIROIDEA)
114 LABORATORIOS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1 SO0 THBLETAS SN CUBTERTA 2016-07-29 2019-08-12
CALIFORNIA S.A.) Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICA Y ESTERILES, QUE \DENA DE FRIO, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES.
NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SO RIS ACTYGS WO ATBIOTICOS (BTAACTAMICOS Y KO ETALACTAMICS), O SUSTAIIAS EDOCUNAS D TP SXUaL (HAEROGENGS Y ESTROGEG) Y S5 RECURSORES, HO HORMONALS, KO SEXUALES, HO ATINEGRISIGES, O HMURGSURTESORES, HO RADIGEATAACES Y N0 BOLGGICS.
2.LA FABRICACION DE LA HORMONA TIROIDEA SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADO:
LA FRERIGACON D EDICAVENTOS CoN ASE 8 PRINCIPIOS ACTVOS CORTICOIDES Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICES S REALIZA EN LIS MISHAS AREAS E FABRICACION DE MEDICANENTS COMUNES CON VALIDACION DE LIMPEZA Y MONITORE PERIODICD D TRAZAS:
£ ANTSRIOR CONCEPTO TECNIC, TORIZA UNICANENTE LA PABRICACON Y L ACORDICIONAMIENTO SECLAOAR0 D LOS FRODUCTDS CON L0S PRINCIPCS ACTIVCS Y LASFORYWASFARMACELTICS DESCUTAS QUE O REQUIEREN CADENA DE 0
5 CUALQUIER MODTFICACION QUG S HAGA % oS CONDICIONES EYALLABAG Y CENTIFICAAS DURAKTE L RESEWTE AGBTORU, RESPGCT0 % EIPOS, AREAS, PHOCESES FROUCTIVOS, PEFSORAL TECREGH PRINEOHL © DE LS EMERESAS CON LAS QUE S CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTKOLOF CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL IWIMA CON EL FIN O QUE ESTE
BALUE Y VERIFQUE S 5 REQUIERE UNA VSLTA € AMPLIACION 0 VERIFLCHLION DEL COMGEPT TECHIo0 EMTTIG, DE ACUERDG Go S D1SPOSIRGNES O L NORMATIVIDAD SANIT CORVESPORDIENTE, 50 P, D IS ACCIONES A GUE AR Gt
(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:
L NogsTeRles
1
l UQuIDOG SOluCIONES SOLUCIONES HIDRCMLCOHOLICAS Y SUSPENSIONES.
2. seM NGUEN
3. SONTo0S: TABLETAS S CUBIERT, APLETAS MASTICABLES, CAPSULAS DURAS DE GELATINS, POLVOS Y GRANULADCE NO EFERVESCENTES
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (DESMOPRESINA)
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
676 LABORATORIOS NEO LTDA. |CALT VALLE DEL CAUCA |2 estenes. 2014-08-12 2017-08-27
l UQuIDOG soLuct \S, NASALES Y OTI( fl0 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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2 LA FARICACION D NEDICANENTOS CON BASE N PRINCIPOS ACTVOS HORMONASDE TIP NO SEXUAL S REALZADA EN LAS ISHAS AREAS Y CONLOS ISHS EQUIPOS DONDE SON ABRICADOS NEDICAHENTOS CON BASE EN PUNCIPIOS ACTVOS COMUNES POR CANPARA, DE LIMPIEZA VALIDADA Y 0 DE TRAZAS.
3. LAS SOLLCIONE: /ON ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
- ELAMTERIOR CONCEPTO vEcNAco ORI UNIGAMENTE L ABRICACION O LOS PROGUCTOS CON LS PINCIFIGS ACTIVOS Y LAS FORAS FARMACEUTICN DESCRTAS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIF AAREAS, 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 REQulERE 'UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIOHES DE LA NORMATIVIOND SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




1512

LABORATORIOS
EXPOFARMA S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

|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.
1.1.1 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, MICROGRANULOS Y MICROGRANULOS DE LIBERACION Y ENCAPSULADO DE MICROGRANULOS.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES; Y PARA EL ESTUCHADO, ¥ CODIFICADO) DE MEDICA Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS : COMUNES, ACTAMICOS, 05, , BIOLOGICOS,
HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL (M 3 Y HORMONAS TIROIDEAS) Y NO BETALACTAMICOS, EN TODAS L LiQuIDOS, SOLIDOS Y QUE CADENA DE FRIO.

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 PRIMARIO Y EL CUNDARIO 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 ST SE REQUIERE UNA VISISTA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPC ) , 50 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-01-16

2018-01-30

1345

FARMATECH S.A.

MEDELLIN

ANTIOQUIA

(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 LiQUIDOS
1.1.1.1. SOLUCIONES,
1.1.1.2 EMULSIONES
1.1.1.3 SUSPENSIONES

1.1.3.1 TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
1.1.3.2 CAPSULAS DE GELATINA DURA,

1.1.3.3 POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

12.1 S6LIDOS

1.2.1.1 POLVOS NO EFERVESCENTES

2. Y PARA LA FABRICACION A GRANEL DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

2.1, NO ESTERILES

2.1.1.1.2 SUPOSITORIOS

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 o fsicos, Ko 3 ARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2.L& FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS 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 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO NO INCLUYE LOS PROCESOS DE ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE OVULOS Y SUPOSITORICS.

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.

2016-06-21

2019-07-06

285

SEVERIANO FERNANDEZ M
& CIA. LTDA.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

|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 Y SUSPENSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS Y UNGUENTOS.

1,13, SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

1.2, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

1.2.2, SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS.

1.2:3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
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 PERIODICO 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 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.

2015-07-03

2018-07-17




LABORATORIOS HERIGAR -

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUITICA, 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. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS Y CREMAS

347 HECTOR RIVERA GARZON Y [IBAGUE TOLIMA 2015-12-03 2018-12-18
CIAS.ENC NOTAS ACLARATORIAS
- S. - 1. COMUNES: SO FRUIIPI08 ACTVOS N0 ATBIOTICOS (SETAACTANICOS Y 0 BETAACTAMICOS) O SLSTANCIAS VD0CELIS DE TIP SEXL 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.
. CLALQUER HODIFICACION QUE 5 HAGA £ LAS CONDICIONESEVALLAOAS ¥ CERTIFCADAS DURANTE L\ PRESENTE AUDITORU, RESPECTD A EQLIPGS AREAS, ROCESS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINIPAL O DE LS EMPRESASCON LAS QUE S CONTRATD LA REALIZACION D ACTIVIDADES CRITICAS D PRODUCCION Y CONTROLDE CALIDAD, DEGERAN SR NOTIFICADAS AL IWVIA CON ELFIN DE QUEESTE
EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITID, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE L ITARIA C , SO PENA DE LAS LuGaR
(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:
LESTERILES
1.1, ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS )
VITROFARMA SA 11,1, SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION EN VIALES
916 (PLANTA No.t) BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. OTHS ACLARATORIAS 2013-11-28 2016-12-12
- 1.L0S ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION.
2. EL ENVASADO DE LOS MEDICAMENTOS SE REALIZA DE FORMA ASEPTICA.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE 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 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
EVALGE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIOO.
(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
1,11 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES
VITROFARMA S.A. (PLANTA
917 ( BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS 2014-11-21 2017-12-05
No.2) 1.3.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.
NOTAS ACLARATORIAS:
11. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXVAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO O jsicos, i Y NO BIOLOGICOS,
2 LA ABRICACON O MEDICANENTOS CoN BAE £ PRINCIPIOS ACTVOS ATIBITICOS O BETAACTAICOS Y HORNONAS DE P00 SEXUALESREALZADAEN AREAS Y CON FABRICADOS MEDI( SASE N PRONCIFIO8 ACTVES COMURES POR CAMPARA, METOOOLOGIA BE IVFIEZA VALIDADA ¥ MONITORED PERIGDIC0 OE TRAZIS,
TUIR S REALIZADA 8 ANBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE WATERASPRINAS ESTERIES
L ANTEROR GONCEITTECHIC, AVTORTZA CRICAMENTE Ex EVVAGE PRIMARID, BP0 CORDICIONES ASEPTICRS, D 105 PRODUCTOS CON L5 FRINGIL S Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5 CUALGUIER MOMTFICACIER QU SE MAGA E LAS CONDICIONES CYAUIIAS Y CERTIFCADKS DUFAATE LY PRESEHTE AUDITORIA, KESPECTD A GO, AREAS, PROCES0S PRDICTTVS, PERSONAL TEGAIC PRINCIPAL O DE LS EMPRESAS CON LIS GUE S CONTRATS L EALIZACION DE ACTIVADES GRITICAS D PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL NVIMA CON ELFIN D QU ESTE
EVALGE 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 FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIAL: SOLUCIONES OFTALMICAS EN FRASCO PEAD
1.2, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS.
ROFARMA S.A. (PLANTA 1.2.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIAL, SOLUCIONES OFTALMICAS EN FRASCO PEAD
918M No.3) BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES): 2014-05-27 2017-06-11
- 13,1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS }
1.3.2. IQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIAL, SOLUCIONES OFTALMICAS EN FRASCO PEAD
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, NO DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS Y SUS P , NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
A ABRICACION D 108 PRODOCTOS NORNONALES O 70 0 GXUAL(CORTIGODES) Y ATIBOTICOS N BETALKCTANICOS S€ REMIA POR CNPARAS EN AREAS Y EQUIROS COMPARTID03, GO L5 D FABRICACION OE NEDICAMENTOS COn BAS £ PRINCIF ACTVOS COMUNES CON PROCEDTHIENTOS DE IWPIEZA VALDADOS Y DETERMINACION D TRAZAS D HANERA PERIGDICA Y DESPES DE CADA FABRICACIO.
3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO ASEPTICO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE 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 PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALGE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIOO.
(CUMPLE CON LAS BPM POR LO 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, ALCOHOL ANTISEPTICO
1.1.1, LQUIDOS: SOLUCIONES.
1.2, COMUNES
1.2.1. UQUIDOS: SOLUCIONES.
1.2.2, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.
504 JGBS.A. CALL VALLE DEL CAUCA 2014-07-03 2017-07-17

1.2.3. S0LIDOS: GRANULADOS Y POLVOS NO EFERVESCENTES.

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 EMPRESA REALIZA LA MANUFACTURA DEL ALCOHOL ANTISEPTICO HASTA ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.

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 SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
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LABORATORIOS RETY DE
COLOMBIA S.A. - "RETYCOL
SA"

BARRANQUILLA
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(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.

ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
2.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES EN AEROSOL.

1
1
1
1.2.3. SEMISOLIDOS: CREMAS. GELES Y UNGUENTOS.

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

1.3.2. 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 (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 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Y 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 CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA 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

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.

2016-01-12

2019-01-26
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QUIBI S.A. (EN
RESTRUCTURACION)

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LAFABRICACION DE MEDICAMENTOSCON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
COMUNES
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/O POLIPROPILENO. SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO GOTERO Y FRASCO SPRAY EN POLIETILENO.

2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
2.1, LQUIDOS: 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 PEQUERIO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO GOTERO, FRASCO SPRAY EN POLIETILENO Y/0 POLIPROPILENO, BOLSA DE PVC Y BOLSA DE POLIETILENO Y/O POLIPROPILENO.

2. NO ESTERILES.
2.1. COMUNES

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.
22,2, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS . POLVOS Y

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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES 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 CAMPATA, 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 CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO 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,

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 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.

2013-12-04

2016-12-18
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QUIFARMA S.A ANTES
(QUIFARMA LTDA)

MEDELLIN

ANTIOQUIA

(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: 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

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 Y NO BIOLOGICOS.

2.L05 ANTINEOPLASICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE et INDEPENDIENTE, ESCI.USRS 'ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y
PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

3.T0DO EL PROCESO DE MANUFACTURA QUE INVOLUCRA EL PRINCIPIO ACTIVO 5-FLUOROURACILO ES EXCLUSIVO Y DEDICADO EN AREAS Y EQUIPOS.,

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

Pendiente
notificacion

Pendiente
notificacion




(CUMPLE CON LA BPHM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO DE LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICA EN LAS EUTTICAS:

1NO ESTERIL
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
1.2, FITOTERAPEUTICOS
LABORATORIOS FARPAG 1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
S.AS.(antes 1:2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS UNGUENTOS Y GELES
278AM BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2014-08-26 2017-09-09
LABORATORIOS FARPAG NOTAS ACLARATORIAS:
LTDA 1. COMUNES: SO FRUNCIPI0 ACTVOS N0 MTEIOTIO0S (JETAACTANICOS 0 BETAACTAMICOS) O SUSTANCIAS VOGNS DE TIP SEXUAL(ANDROGENS ¥ ESTDGENCS) Y SUSPRECURSORES, HORHOAS NO SEXUALS, MO ATINEORLASICS, NO ADICEARACDS Y 0 BIOLGGICS
2. PRODUCTO FTOTERAPEUTICO: £ L PRODUCTD HEDICNLA EHPACADO Y ETIUETADO, UTKS SUSTANCIASACTVASPROVIENENDE NATERIAL O LA PANTA MEDICNAL O ASOCIACIONES O ESTAS, PRESENTADO ENESTADO BUT0 0 FORHAS ARNACEUTCAS QU S UTIIZAN CoN FINES TERAPELTICOS. TAWBIENPUEDE PROVENIR D EXTRACTOS TINTURAS O ACEIES HOPODRA CONTENEREN SU FORMULACION
INGPIO8 ACTVES AISADOS ¥ QUM L0S PRODU \TERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO DE FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPELTICOS S REALIZA ¥ Equms DE M MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPAFIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPLEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
4. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA P A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO YO EXTRACTOS FLUIDOS ESTANDARIZADOS.
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABRICACION DE L0S PRODLCTOS CON L0S PRINCIPIOS O COMPONENTES ACTVOS ¥ LAS FORMAS FARVACEUTICAS DESCRITAS.
6. 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 ACTIVDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE
¥ VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSIC SANITARIA C SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
(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. HORMONAS DE TlPO NO SEXUA[ (CORTICOIDES).
L1 SEMISOLIDOS
1.1.2. LIQUIDOS: EMU\SIONES
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y OVULOS.
1.2:3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA, POLVOS 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 1.3.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS. DE GELATINA DURA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
85 FARMACEUTICA DE BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1.4, BIOLOGICOS (PANCREATINA) 2016-08-24 2019-09-07
COLOMBIA SA. 1.4.1. 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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO AsICOS, NO A 205 Y NO BIOLOGICOS.
2 LA FABRICACION D EDICANENTOS CON ASE EN PRUNCIIOS ACTVS ANTIBIOTICOS RO BETALACTAMICOS Y HORMONAS D TIPO O SEXALE5 REALIZADA EN LASMISHAS ARERS . CON 103 ISHOS EQUIOS DONDE 50N FABRICADCS MEDICAMENTOS CO BASE EN PRINCIFIS ACTVGS COMUNES PR CAMPATA Y DETERMINACICN D TRAZAS ANTESDF COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER
(COMPROBABLE A TRAVES DE LOS REGISTROS DE PRODUCCIO.
3.4 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 MONITOREQ PERIGDICO DE TRAZAS.
4L ELABORACION 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 PRODUCCION, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS DE ESTOS PRODUCTOS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACIO.
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, 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 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 EMITIDO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
L NoESTERILES
1.1. COMUNES:
1.1.1, LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2, SEMISOLIDOS CREMAS, GELES, UNGUENTOS, SUPOSITORIOS Y GVULOS.
1.1.3. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.1.4. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y POLVOS.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO Y DESESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACIGN:
BIOGEN LABORATORIOS DE 1. ESTERILES
86 COLOMBIA SAS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 11, COMUNES 2014-07-30 2017-08-14
A 11 TONES, i EN FRASCOS VIALES Y AMPOLLAS), NASALES (EN FRASCO ATOMIZADOR) Y OFTALMICOS (EN FRASCO)

1.1.2. SEMISOLIDOS UNGUENTOS.
1.13. SOLIDOS LIOFILIZADOS EN VIALES,

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRG ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACON D EDICAYENTOS CoN BASE N PRINGIIOS ACTVOS ATIBIOTICDS N BETALACTAVIOS, 5 REALTADA B I MSHAS AREAS Y CON LS ISHOS EQUIPOS DOHD SON FABRICADCS HEDICAHENTOS CO BASS € PRNCIPS ACTIYGS COMUNES OR CAHPAA, HETODOLOGIA D LIWPIEZA VALIDADA Y HONTTORED PERIO1C0 OF TRAZAS

DE LOS PRODUCTT
L AMIERIOR CONCPT E MG, ATZA URECATEATE A RN Y AERDLCEOnHITATG SEUROA DS (08 FIODLCTUS CEN LOS PRINCIFIS ACTIWS Y LAS FORIAS PRAGEUTICAS DESCRTAS
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 VERIFICACTON DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
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LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO S.A.S.
LAFRANCOL

CALL

VALLE DEL CAUCA

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

1. ESTERILES
L1, HORUONS DE TIO &
1. LIQUIDOS: SOLICIONES ¢ SUSPENSIONES O€ PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS DE VIDRIO)
12 ANTISIOTIO08 NO BETALACTAMICOS
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERD VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO)
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS DE VIDRIO).
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (ANALAGOS ESTRUCTURALES DE LA HORMONA VASOPRESINA)
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)
COMUNES
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARENTERALES (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO) INCLUYENDO 100ML

. NO ESTERILES.

1. IMIQUIMOD
-1, SCHISOUDOS: CREMAS, GDRNTS Y GIES

2. HORMONAS DE TIPO St

3. SoLIb0S: TBLETAS GONY SINUBIERTAY G

0
1. SEMISOL REHAS, UNGIEHTOS, GELES, QWIS SIPGSITOROS
2 uQumcrs smuUDNE, SEPENSIONES ¥ EMULSION
3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DUR DE (GELATINA, GRAGEAS, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
32 samsoues ‘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
25, HORNCNASDE TIPONO SRAL (WHALAGOS ESTRTURALES DF LA HORHOMA VASOPRESI)
2.1, LIQUIDOS: SOLUCI
o2, SR RIS sw vl
26, PNCREATIA Y SAES

SOUIDOS TABLETAE COM 4 CUBIERTA, POLVOS Y GRANULLOS NO EFERVESCENTES,

S Connes
27.1:IQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPERSIONES v EMUSIONES
2.7.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS
7 3. SauID0S: TABLETAS Con Y cumm, 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:
LMo TS

1.1. COMUN
11 SOUTD0S CAPSUAS BLANWS DE GELATINA

2016-08-02

2019-08-02

541

LABORATORIOS LA SANTE

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

(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 NO BETALACTAMICOS:

1.1, SOLIDGS: ABLETAS CON Y SN CUBIERTA, TABLETAS MASTICABLES, FOLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS

12. ANTIBIOTICOS LACTAMICOS (TRIMETROPIM SULFAMETOXAZOL):

121, LIQUIDOS: SOUNIONES  SUSTOIONES

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):

1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA.

1.4 COMUNES:

1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

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

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS con FORMAS FARMACEUTICAS:

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

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

NOTAS ACLARATORIAS
1 COMUNES:SON PRINCIZI08 ACTVOS O ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2.PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICIVAL 0 ASOCTACIONES D ESTAS PRESENTADO EN ESTADO BRUT) o sm oA FARMACETION 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 E LASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTIG

3.4 FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MAMFACTURA D WEDICANENTOS COMUNES POR owwms pwcsmwmm o€ Unprezn VALIDADO Y HONITOREO PeaGDID ns TRAZAS

4.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES ES REALIZADA EN RICADOS MEDICAMENTOS CON BASE N PRINIFIOS ACTIVOS COMUNES, POR ‘CAMPAfIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

5L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUToS FTOTERAPRUTIONS GOn 108 PRINGIPIOS ACTVOS v/c COMPONENTES ACTIVOS ¥ A FORMAS RMAGAUTICAS ANTERIDRMENTE GESCHT

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 S CONTRATS LA REALZACION DE ACTIVIOADES GRTICAS DE RODUCCION'Y CONTROL 0E (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.

2016-09-05

2019-09-19
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CICLO PROCESO LTDA.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

(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:

L ETERLES
1.1, COMUNES
111 uqumos 'AGUA ESTERIL PARA INYECCION USP DE PEQUERIO 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 ¥ NO BIOLOGICOS.

S SOUICTONES ESTIULE SO ESTEILZADAS POR FILTRACON ESTELZANTE N POSTERIORLLEHADO ASSTICD,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
. CALCRUIER MOSTHCACHEN QU S AAGA En LAS COMDIEHES VAN  CoX ARG DURATE LA PRESOATE ADTIORLA, RSP A QU1 AES, PRGGLS0S FRODUCTIVUS, ERSORAL TECHICD RINCIPAL O DE IS EMPRESAS CON LA QU 5 CONTRATIS LA EALIZACION DE ACTVIDADES RITICAS D& PRODUCCESN Y CONTROL D CALIDND, DESERN SR NOTIICADAS AL VA CON EL FIN DE QUEESTE
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.

2014-11-06

2017-11-21




(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
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. S6LIDOS: TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.3.1. 50LIDOS: TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.NO ESTERILES
1.1, FITOTERAPEUTICOS:
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTA Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
143 CLARIPACK SA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (EMPAQUE, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS Y. EN FORMAS FARMACE! OLIDAS QUE \DENA DE FRIO Y PARA EL MIENTO 2014-10-24 2017-11-10
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 5, NO ASICOS, NO A “0S Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, E LIMPIEZA VALIDADA Y
. PRODUCTO FITOTERAPEUTICD:E E PRODUCTD MEDICINAL EMPACADO Y EFQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE L PANTA MEDICINAL O ASOCIACIONESDE ESTAS,PREGENTADD EN ESTADO BRUTO O N FORYA FARHACEUTIC GUE 5 JTLZA CON FINES TERAPELTICOS. TAMEIEN PUEDE PROVENIR D EXTRACTDS, TINTURAS 0 ACETES. N0 POBRA CONTENER EN S FORMULACION
PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICA . LOS PRODU DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
4. LA FABRICACION DE PRODUCTOS EUTICOS SE REALL AREAS Y EQUIPOS DE DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPASIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
5. LOS COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PR( 6 PRODUCTOS £l 0 A MATERIAL VEGETAL SECO
5. EL CONCEPTO DE FABRICACION DE GRANULOS, CONTEMPLAL N DE GRANL ANULOS Y M DADO QUE LA RESOLUCION 3028 DEL 2008 NO INCLUYE LOS MICROGRANULOS COMO FORMA DE LOS GRANULOS
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON LOS PRINCIPIOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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 LAR FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES:
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
Y PARA EL. L0s MEDI LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES.
1. SOLIDOS: CAPSULAS DE GELATINA DURA, CAPSULAS DE GELATINA BLANDA, POLVOS Y GRANULADOS EFERVESCENTES,TABLETAS EF ovuLos ¥ E
1323 D&A FARMAEMPAQUES SAS. [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. i 2015-04-29 2018-05-14
451, 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 Y SEMISOLIDAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
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 o 05, N0 3 05 Y NO BIOLOGICOS.
2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE LA FABRICACION, ACONDICIONAMIENTO' PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE
EAS MODIFICACIONES QU S FCCTUH EN 145 CONDICIONES EYALIASAS  CERTIFIADAS OVRANTE L PRESENTE AUDTTORA, GESPECT EQUIPCS ARENS, PROGESDS PROCUCTTVCS, PRSONAL TECHICD PRINETIE 0 D LAS MPRESAS CON LAS QUE SE CONTRAT LA REALIZACIEN DE ACTIVIDADES CRTICAS G PRODUCION (ACONDICHONAMIENTC) ¥ CONTROL DE CALICAD, OEBERAN SER NOTIFICADAS AL IVIMA CN €L
FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE LINA 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 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO 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 - ( BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS 2015-01-13 2018-01-27
cefalosporinicos)
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, REQUIEREN AREAS ESP U ELABORACION, ENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE 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 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 FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
1.1.2. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
LABORATORIO 1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
PROFESIONAL 1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
574 FARMACEUTICO S.A. SABANETA ANTIOQUIA 1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) 2013-10-31 2016-11-18
LABORATORIOS LAPROFF 13,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
SA 1.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: Son tipo sexual (ancrg v o bilégicos.
2. La fabricacién de e por campafia, en fabricacién, bable produccién, para g:
5. P
4. Cuala haga en dreas, roducti pe i de produccién deberén 7 de
emitico, a sopena 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 COMUNES
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.

1

ELECTROQUIMICA WEST
232A Q LA ESTRELLA ANTIOQUIA 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 ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 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 PARMACEUTICAS 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 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.
¥ SE AMPLIA CAPACIDAD INSTALADA PARA (23, AREAS OE UNDARIO (1,2 Y 3), LAB DE CALIDAD FISICOQUINICO Y MICROBIOLOGICO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ENVASADO HETS, ALVEOLOS Y DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
L1, comunes
111, SEMISOLIDOS OVULOS, SUPOSITORIOS, CREMAS, PASTAS UNGUENTOS Y GELES
11 , GRANULADOS NO TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
EMPAQUES DE COLOMBIA -
235 BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DES-ETIQUETADO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS) DE MEDICAY AREAS ESPECIALES DE M, ENTODAS L QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO. 2014-10-08 2017-10-23
EMPACANDO S.AS.
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 ACTIVIDADES DE FABRICACION COMPRENDE EL v
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 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.
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(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, 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 NOESTERILES
L1 CoMUnES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, POMADAS Y GELES.
2. No EsTeRLES
LABORATORIOS REMO 2.1, AITOTERAPEUTICOS
806 SAS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES. 2015-01-26 2018-02-09

Y PARAEL. ICHADO, CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS NO ESTERILES, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

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. 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 FARMACELITICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION
PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAY 3 MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN INSTALACIONES Y EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPATIAS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,

. L0S C T ARTIDA PARA LA PR TO! 0 A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO, EXTRACTOS BLANDOS Y/0 EXTRACTOS FLUIDOS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FACUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:




ARBOFARMA S.A.S (Antes

(CUMPLE CON LAS BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

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

1.3. CORTICOIDES

3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

1.4, IMIQUIMOD.

1.4.1, SEMISOLIDOS: CREMA AL 5%

2. ESTERILES
2.1. COMUNES

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS) Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
2.1.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES) Y GELES

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMIG

2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS) Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)

ARBOFARMA S.A) (PLANTA 2:2:2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES)
120 DE LIQUIDOS Y ) ( BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2 o ¢ 2014-07-17 2017-07-17
2:3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS) Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS, VIALES Y FRASCOS GOTEROS PLASTICOS)
SEMISOLIDOS) 2132, SEMISOLIDOS, UNGUENTOS (TUBOS COLAPSIBLES)
3.0 esTeRLES
3.1, FITOTERAPEUTICOS
3111, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMLNES: SN FINCIPIOS ACIV0 K0 VTISOTICS BETALACANICOS, 10 SUSTAYCASENOOCIAS (NOROGENS,ETROGENOS 55 PRECRSORES) N ATINEGPUSICOS O INHUNOSUPESCRE, 10 SADIOTARIACOS Y 0 BOLOIC03
FRODUCTOS FTOTESFEVTCoSE . PRODUCTO EDIGIAL 5172010 Y ETQUETRS) YA SLSTANCIAS ACTIAN PROVENEN D PATEUL O L AR EDICIAL  SCCHCIONES D E5h PRESNTAGD B ESTADO BUTD O X PR FAACEVTICA QU S UTLIZA GO FINES TERACEUTICOS, AN PLEDE POV D EXRACTOS TITLRAS O ACEITES, MO PODR~A COTER 41 FORALACION

RIS ACTIVGS ASLADOS 1 QUM L0s P DE MATERIAL DG LA HANTA MEDICAL QU FAYA ST PROCESADD Y GETENIDG B4 POROA PUR W SR CLASTCADD COMG PROGUCTO FITOTERAPEUTICG
LS COMPONENTES ACTIVOS OF PARTIO PARA LA AEXTRA
4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANnmcnccs No anmmwccs mmmms, IMIQUIMOD Y MEDI NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA, POR CAMPANAS, VALIDACION DE LIMPIEZA Y CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS,
5 LA ESTERILZACION DE 105 LIQUIDDS ENVAGADOS 4 AMPOLLAS SE REAIEA POR FLTRACION CSTERLZANTE Y AAUNOS POR ESTERIIZACION TERMINAL G POR LLENADE ASEPTIOS QAN S0 FABVRICADOS A PARTIR DE MATERIA PRIMAS ESTERL 5
6. LA ESTERILIZACION DE LAS USPENSIONES ESTERILES ENVASADAS EN VIALES SE REALIZA POR LLENADO ASPTICO,
7,LAS SOLUCIONES ESTERILES ENVASADAS EN FRASCOS GOTERCS SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE.
5.5 FRAsc ENTE
5105 UIGUETS ESTERLES SO AGRCAO0S A TR D FRNGIIOS ACTVOS ESTERLES Y EXIAENTE ESTERIZADOS FREVIAMENT AL POCES0DE HEZi
10, L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, CTIVOS Y FoRMAS FAR ANTES DESCRITAS
21, CUALGUER MODIFICACION QUE 5 CFECTI BN LA CONDICIONES EvALIADAS Y CERTITICADAS CORATE A RESENTE AUDITORA KESPELTO A GQUIPOS, AREAS, PROCES0S PRODUCTIADS, PRCONAL TECNICE PRINCIFAL OO LAS EMPRESAS QUE S CONTRATI LA REALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS DE PRODIAION Y CONTHOL D CALIDAD, DEBERAN SERROTIFICADAS AL INVIMA COW EL FIN D QUE SE EVALIE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITICO.
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 COMPC \CTIVOS Y LAS QUE SE RELACIONAN A
1 NOESTERILES
L. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1,12, SEMISGLIDOS CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.
1113, SOLIDOS POLVOS ¥ NOEFE RaNuL ENTES Y NO v , CAPSULAS DURAS DE GELATINA TABLETAS SIN CUBIERTA EFERVESCENTES Y NO TABLETAS ENTES 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 NOESTERILES

647 ALTEA FARMACEUTICA S.A. [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1L.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...
1.1.3. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS EFERVESCENTES Y MASTICABLES Y GRAGEAS.

Y AMPLIA PARA EL ACONDICIONAMIENTO 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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO \COS Y NO BIOLOGICOS.

2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: 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 GARVACELTICA ‘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.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EFERVESCENTES SE REALIZA EN AREAS COMUNES, CONTROLANDO Y REGISTRANDO LAS. coNchIoNEs AAMBIENTALES, PARA CADA UNO DE LOS PRODUCTOS.

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: SE EFECTUA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARIAS, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIGDICA DE TRAZAS.

5. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO PANCREATINA, SE EFECTUA EN LAS MISMAS AREAS Y OOM Los MIsMQs EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA.

6. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON BASE EN EXTRACTOS ESTANDARIZADOS, SE EFECTUA EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION PERIGDICA DE TRAZAS, PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.

7.

5.

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




LABORATORIOS DEMAC

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

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

(COMUNES LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

SOLIDOS TASLETAS CON Y SIN QUEIEITA, POLS Y GRANULADGS O FERVESCENTES Y LLENADD DF CAPSULAS DURAS DE GELATIM
LIDOS CREMAS, UNGUENTOS

orisionc CTavINGDS 10 IONES, EMULSIONES
SOUIDOS TABLETAS CON Y SINQURIERTA, POLVES Y GANILADOS O ERERVESCEMTES Y LLENADO DE CAPSULAS DLRAS DE GELATINA
LIDOS CREMAS Y NTOS.

oROnAS O PO NO SEXAL ((Omccmfs) LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1779M LTDA. (ANTES GIMED BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS. 2016-01-14 2019-01-28
S.AS.) voara L UNDARIO (CODIF AMENTOS ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS 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 GVULOS),
NOTAS ACLARATOR!
COMUNES, Son PRINCIFICS ACTIVOS NG ANTIIOTICOS (BETALACTANICOS ¥ NO BETALACTAMICC), N SUSTANCIAS oocnus e mrosoua ESTROGENS) Y SUS PRECURSORES, 1O SOUALES 1O ANTINCORSIOS N AMUNOSUPRESORE, 0 4010 FRIACOS Y 0 10LI0S
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTISIGTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA Yeon FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, IMPIEZA VALIDAOA Y 0 DE TRAZAS PARA LOS PROCESOS DE SGLIDOS, LIQUIDOS Y SEMISOLIOOS.
AR 103 ROCES0 O LEHADO D L1, D CRANIAGDS YD PSS URAS D CEATIA S AL OR GAHTAeS v Ausmm DE A ATES D COUEEAR A NEVA FAGRICACION 0 LA, DEERA ST OONFROBALE A TRAVES D RGISTRS D PRODUCCTON
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS con RICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITORED PERICDICO DE TRAZAS PARA LOS PROCESOS DE SEMISOLIDOS. PARA LOS
ROCES05 B S6L1D0S v LIQUIDOS, L FABRICACION SE REALIZA PO CANPARAS  AUSENCIA DE TRAZAS ANTESDE CONENZAR URA NuEvA CFABRICAGION, LO CLAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES D REGISTROS DE PRODUCCIEN
- L ATERLOR CONCEPTO TG0, ALTORIZA NIGIENTE L FASRICACON D€ L0 PRODUCTDS CON L0 PRIIPIOS ACTIOS Y LIS FORMSFARVACRTIS DESRITAS
5 CUALGUIER MODIFICACION QU SE HAGA B LAS CONDICIONES EVALIADAS Y CERTIFICADAS DURGATE A PRESENTE AUGITORIA, RESPEETO A QI 05 PRODUICTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EVPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL IWIHA CON EL FIN DE QUE £STE
AL Y VERIIQUE 5 52 REGUIERE N, VSIT O AMPLACION G VERIFLCACHEN DEL GonoEPT0 TECNIC0 EMITIO, B AGIEKD GO LS DSPOSICIOMES B L WORMATIVIOAD SANTTARLA CORRESPONDIEHTE S Pt LAS ADCINES A QUE YA LOGH
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS PARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 N0 EsTERILES
11, CoMUNES
L1, SDUDOS: oLV, GRANUADDS D SFRVESCNTES,THBLETAS CONY I CTETA GRAGERS Y CAPSULASDURAS D GELATA
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS,
T, TQUIDS: SOUTONES, SUSPENSIONES Y EMASIONES.
12, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GWUCOCORTICOIDES)
1211, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
1222, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
13, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
131, SDUD0S 0105, CRANIADDS 0 EFERVESCENTE,ABLETAS GO Y I CIRTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DRSS DEGELATIA
132 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES, OVU
13, TQUIDS: SOUCTONES, SURPENSIONES ¥ EVLSIONES.

1259 COLOMPACK S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2014-02-20 2017-03-06
v PaRA EL ACONDIC] weor 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 Y FRASCOS DE MEDICAMENTOS COMUNES EN FORMA PARMACEUTICA SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA; POLVOS NO
EFERVESCENTES EN SACHET (SOBRES) EN MATERIALES LAMINADOS; POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA MEDIANTE SELLADO POR INDUCCION,
¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, ETTQUETADO, CODIFICADO, TERMOSELLADO Y COLOCACION DE STICKER) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y PARA N 8ASE EN PRINCIPIOS DE TIPO 1O SEXUAL EN FORMA DE INHALADORES, AEROSOLES,
E5PUNAS CON INDICACION TERAPEUTICA,

NoTAS AcLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, (0 SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO TNMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA AGRICHCON D EDICAHENTOS CON 55 B PRIICIFIOS ACTIVOS ATBIOTICOS 10 BTALACTANICOS Y HORIONS O IO 0 SHUAL (GLGOKORIG105), S ACALIZADA E LAG WISHAS ALEAS Y O LS HISHOS EQUIPGE DOYDE So FABRLCADS NEDHCAMENTS GON BASE EN FRINCIFICS ACTIVOS COMUNES, PO CAM A ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS OF LINFIEZAVALIDADOS Y CON DETERMINALION
PERIODICA DE TRAZAS P 7ZAR QUE N SE PRE nACION
L AN} mmmc o= Msmummms 0 ESTERILE Q0E NO RLQUIERE CADENA DE U0, CON BASE EN PRUWCIPIS ACTVES COMURES Y ANTIEIOTICOS O BETALACTAMICOS: SOLIDOS MO ESTERILESPOLVDS Y GRAMULADOS O EFERVESCENTES SE REALIZA DE FORIA MAUAL SOLIDOS O ESTERILES FOLYOS Y GRANULADDS HO EFERVESCENTES ¥ TABLETAS CON ¥ SIN CUBIERTA NEDIANTE SELLADO POR
INDUCCION SE REALIZA DE FORMA MA
L ANTERIOR GONCEPTo TECHIO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LS PRODUCTOS CON U PRINCIICS ACTIVS Y LS FORMAS FARMACEUTICAS DESCHITAS
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,
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. N0 EsTERILES
L1, comunes
111 UQUDOS: SIS, SUSPEISToS Y Evsones
1112, SEMISOLIDGS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
115 SOtIboS: POLYaS, CRANILADOS W FERVEGCENTES Y TABLETAS COW Y SN CLBTERTA Y LLENADO DE CAPSULA DE GELATINA DUR,
12/ HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
121 UQUDOS: SIS, SUSPEISTONS Y EMsones
122, SEMISOLIDGS: CREMAS, UNGUENTOS
125 SLI0S: PO, RAULNDGS N EFERVESCENTES Y THBLETAS CEN Y SN CUBLEKTA,
13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (GENTAMICINA)
1311 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y Gi
LABORATORIOS INCOBRA 1.4, BIOLOGICOS (LACTOBACII
363 BARRANQUILLA ATLANTICO 1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES. 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, SUPOSTTORIOS Y CAPSULAS DE GELATINA BLANDA Y PARA EL
ACTIVOS COMUNES EN FORMAS LIQUIDAS, SEMISOLIDAS Y SOLIDAS. PARA EL ESTUCHADO Y CODIFICADO Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS EFERVESCENTES, EN FORMA SOLIDA: TABLETA, POLVOS Y GRANULADOS. Y PARA EL
PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONALES DE TIPO NO SEXUALES (CORTICOIDES) EN FORMA LIQUIDAS.

CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTO ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS
CODIFICADO Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE PEQUERO VOLUMEN A BASE DE

NOTAS ACLARATORIAS:
I COMUNES SN PRIKCIPIOS ACIVOS 10 ANTBIOTCOS (BETALACTAYICOS Y O BETALACTAMICES) 0 SUSTACIASEIDOCKIS D TP SEXUAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS NO TNMUNOSUPRESORES, O RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICOS, E5 REALIZADA EN AREA Y EQUIPOS D

- LAPABRCACION DE EDICAMENTOS CONBASE ) PRINCIPI ACTVO HORMONAS O SEXALE (CORTICODES) ¥ TBIOTICOS KO ETALACTANICOS (ENTAVICIVA). S REALEADA B LAS MSHASARGAS 4 LoSMISHOS EUIPOS DONDE SO FABICADOS MEDICAYENTOSCoN BASE ENPRUNCIIOS ACTVCS COMUNES,POR APATA, VALIDACIN D IVPEZAYDETERHINACON O TRAZASLOTE A LOTE

4. LA FABRICACION DE SUPLS ETARI05, £ REAJZADA N LAS HISHAS ARCAS oS MISHOS EQIPOS DN SONPABRCADOS MEDICAMENTOSCON ASE EN PRNCIOS ACTVOS COMUNES FOR CANPAR, VALIDACIN D IVPIEZA Y DETERAINACON D TRAZAS LOTE A LOTE

5L ANTERIOR CONCEPTO TECNICD, ATORIZA UNICAHENTE LA FABRICACION ¥ €L ACONDICIOWAMIENT SSCUNDARID D L05 PROBUCTES CON 103 PRINCIPI8 ACTIVOS ¥ AS FORWAS ATMACEUTICN

. CLALQUIER MODIFICACION QUE 5 HAGA EN LAS CONDICIONESEVALLADAS ¥ CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITOR, RESPECTD A EQUIPGS, AREAS, PROCESCS PRODUCTVOS, ERSOAL TECNICO PRIVIPAL O DE LS EMPRESASCON LS GUE 5 CONTRATD LA REALIZACIONDE ACTIVIDADES CRITICAS D PRODUCCION Y CONTROL D CALIDAD, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL IWVIMA CON EL N DE QUEESTE
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 DF LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE M MACEUTICA, PARA L 0 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONE

1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

1,13, SOLIDOS. POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, ENCAPSULADO DE MICROGRANULOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS):
2.1, SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1 BETALACTAMICOS (CE

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

ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.4 PANCREATINA
1.4.150LIDOS: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 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.

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.

SERVICIO TECNICO 4.1, LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
3308 GONHER FARMACEUTICA ~ [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 4.2/ SOLIDOS TABL POLYOS, TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS D GELATINA, 2015-02-20 2018-03-06
LTDA HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1. LIQUIDOS SOLUCIO!
2 SENISOLIDOS CRE
3. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNE RINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS 1BEYALAC¥AM!COS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL 1ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. L0S ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS PENICILINICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, RTAL IN OTRAS AREAS DE PRODUCCION, , SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE , ESCLUSKS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE
LA AR, FROCEDNIENTOS 1 PRECALCIONES K TOHARPARA L PRSCHA. QU NGREA B DI A5 OV L. OF EVITR RIESGDS OF CONTAHIBACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS
3. LOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Ct 0S, REQUIEREN LES PARA SU ELABORACION, POR TAL, INSTAL JTRAS 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
INCLOYA NORHAS, ROCEDINIENTOS v PRECALCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FN OF EVITAR IESGS D CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
4. 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 MISHOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITORED PERIGDICO DE TRAZAS,
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, 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 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 MANUPACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA U FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
10 EsTERILES
1. comunes
11,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
813 Iég(:RATDRIOS RIOSOL  [ooma b, BOGOTA D.C. 11,2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, JALEAS Y PASTAS 2015-07-01 2018-07-15
" INOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SO PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, HORMHONAS NO SEXUALES, NO n0 , 05 NO BIOLOGICOS
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORVAS FARMAGEUTICAS ANTES DESCRITA.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE L PRESENTE AUDITORIA, RESFECTO A AREAS, EQUIFOS, PROCESOS PRODUTIVGS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL 0 DF 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 S1SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, OF ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE A NORWATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, S0 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 FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
PLANTA DE PRODUCCION
L NO ESTERIES
DE MEDICAMENTOS oo
ESENCIALES Y AFINES- L1 SOLIDOS;TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
899 FACULTAD DE QUIMICA  [MEDELLIN ANTIOQUIA OTAS ACLARKTORIAS 2015-02-02 2018-02-16
FARMACEUTICA DE LA ) ) ) ) ) ) ) )
UNIVERSIDAD DE 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTANICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, O INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
ANTIOQUIA 3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFHAGA 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 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 LA BUENAS PRACTICAS DE 1 FARMACEUTICA, PARA MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACTON
LNOESTERILES
11.COMUNES
11,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSTONES Y SUSPENSIONES,
11,2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS, SUFOSTTORIOS, OVULOS,
11,3 SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBTERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
12 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
12,1 SEMISOLIDOS: CREMAS
13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
13.1SEMISOLIDOS: CREMAS,
711 QUIMICA PATRICLTDA  [BOGOTA D.C. CUNDINAMARCA (132 50LIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA 2016-05-19 2019-06-03




967

ASEPSIS PRODUCTS DE
COLOMBIA S.AS.
PROASEPSIS S.A.S.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

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
1.1. COMUN

ES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES.

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 ICOS, 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.

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

2015-11-03

2018-11-18

1504

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

1. estenues
11 comnes

T Y BATA DENSIDRD).

L2, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
cerosonicos v oTeos seTaLACTAICOS: CARBsFENENICOS)

13, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIZO SEXUAL (HORNONES)

AHpOLLAS

L TINEOPLASICOS

L5, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

¥ B DENSIDRD),

15, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

PO

1.7, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (BETAMETASONA)
17,1, quroos solu e

2. n0 esreraes
2.1, comnes

21 Tons,
2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
h v TABLETAS CON Y racens VAGINAL (OVUL05).

2.2 ANTIBIOTICOS BETALACTANICOS (CEFALOSPORINICOS)
221

2.3, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIZO SEXUAL (HORNONES)
231, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
2.2 S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS

2.0 mvTiNEOPLASICOS
2141, 50LID0S: TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA

25 1iquoD
1 SOLIDOS: CAPSULAS BLANAS DE GELATINA

2.6 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
261, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.
2.2, SEMISOLIDS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

TABLETAS CON Y (owos)

2.7, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
27,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL.
27.2 SEMISOLIDOS: CREMAS ¥ UNGUENTOS.

2.3 50LID0S TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

5.0 esreRIES
2.1, FTOTERAPELTICOS

3.1, EMISOLIDOS: CREMS.

3.2, S0LID0S: CAPSULAS BLANOAS DE GELATINA,

2014-11-26

2017-12-11

1505

SPAI - SONS
PHARMACEUTICAL
INTERNATIONAL
COSMETICS LTDA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

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

1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES

1.1.1.LiQuUIDOS

11,11, SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS

1.1.2.1. CREMAS, GELES UNGUENTOS, SUPOSITORIOS Y GVULOS

1,13, 50LID0S

11131, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

12.1. iQuIpos

12,11 SOLUCIONES

1.2.2.SEMISOLIDOS

1.2.2.1. CREMAS, OVULOS Y SUPOSITORIOS

1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

1
1
1
1

3.2.SEMISOLIDOS.
13.2.1. 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 FORMAS EUTICH A ECIALES DE M) NI 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 HORMONAS 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(CORTICOIDES), SE REALIZA 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 MONITOREQ PERIGDICO 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 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.

2016-08-18

2019-09-01
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LABORATORIOS RODELG
LTDA

BARRANQUILLA

ATLANTICO

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 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, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

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 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 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.

2015-08-11

2018-08-26

1661M

COOPERATIVA NAL DE
DROGUISTAS DETALLISTAS
COPIDROGAS

FUNZA

CUNDINAMARCA

(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 (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 ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INHMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

2 ELANTERIOR CONCEFO TECHIC), AUTCRIZA URACAHENTE LA FABRICACION DE OS PRODUCTOS CIN LOS PRINCIFIC ACTIVDS Y LS FORMAS FARMWACEUTICAS 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 VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CoRETO THRGED EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS RSPOSIEINES OF L NCRATVIOAD SNTARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2014-10-14

2017-10-28

1643

NUTRI MACK S.A.S.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

|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:

L logsréRis

LiQUIDOS SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.

¥
Y PARA EL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNE IPIOS 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, 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.

2015-01-13

2018-01-27

1867

INSTITUTO COLOMBIANO
DE MEDICINA TROPICAL -
ANTONIO ROLDAN
BETANCUR ICMT

SABANETA

ANTIOQUIA

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

1. ESTERILES
1.1, BIOLGGICO: TUBERCULINA PPD
1,11, LIQUIDO: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).

ores scuARATOAS
1.1L0S MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO

[APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. ELPRINCIPIO ACTIVO Y MATERIAS PRIMAS SE RECIBEN ESTERILES, POR 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 DISOLUCION, LLENADO / ENVASE PRIMARIO EN CONDICIONES ASEPTICAS 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 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.

2016-01-26

2019-02-05

1893

BIO ESTERIL S.A.S.

FUNZA

CUNDINAMARCA

(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. ESTERILES
1.1 COMUNES

1,11 LIQUIDOS: SOLUCIONES ORALES Y PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCOS PLASTICOS BFS Y PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS PLASTICAS BFS. Y SOLUCIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO PLASTICO BFS.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS PLASTICAS BFS. Y SOLUCIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO PLASTICO BFS,

1.3 HORMONA DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

131 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS PLASTICAS BFS. Y SOLUCIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO PLASTICO BFS,

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 ¥ NO BIOLOGICOS.

2.LA FABRICACION DE PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES, CTAILECTOROSE PROCEDIEATUS D LTSN (LMD T N DRI OF TALAS PERIODICA, PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.

3.LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES ES POR METODO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO, O POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

EL ANTERIOR COMCEPTO TECHICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA WANUFACTURA D LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS v LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA D P10

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' VTGS AFPLACCR O VERITIHON D, cOnCuP T T EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2016-08-08

2019-08-23




(CUMPLE CON LAS BPM PARA LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS:

1. connes:
1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y BLANDA, TABLETAS EFERVESCENTES Y MASTICABLES
APLICACIONES
TECNOLOGICAS Y PARA EL RETIRO DE ETIQUETAS, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES EN TODAS L QUE \DENA DE FRIO CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA.
1935 COLOMBIANAS APTECO | BOGOTADLC. BOGOTA D.C. \OTAS ACLARATORIAS 2014-05-19 2017-06-03
LENESTE N CoMBINACION.
SAS. 2 ELPROCESO DE ENVASE DE SUPLEMENTOS DIETARIOS SE REALIZAN EN ARERS Demm N E5T0S PRODUCTOS ENTIFCADAS GO P91 7 LEF30.
3. OTROS: CUALQUIER SUSTANCIA CON DEMOSTADA ACTIVIDAD FISIOLOGICA NUTRICI
o ANTERIOR CONCEPTO TECHCO, AVTORIA ONCAVENTE 4 ACONDICIOVAIENTO PRIARO (BITER Y FRASCD) Y SECUIOHRIO DE LOS PRODUCTOS CON L0S COMPONENTES Y LS FORYAS FARHACEUTCASDESCRITAS
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 L FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORNAS FARMACEUTICAS QUE S RELACIONAN A CONTINUACION:
LN ESTERILES
L1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTANICOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
112 SEHISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, PASTAS Y GELES,
113 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERT, GRAGERS, POLYOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS.
12 HORNONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
122 SEHISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, PASTAS Y GELES,
LABORATORIO LEGRAND 123 S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERT, GRAGERS, POLYOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS.
579 A BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 13, comunes 2016-09-02 2019-09-16
o 1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
132 SEHISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, PASTAS Y GELES,
133, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERT, GRAGERS, POLYOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURAS.
Y PARA EL ACONDI UNDARIO DE MEDICA! 'Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS Y CEFALOSPORINICOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NOTAS ACLARTORIAS
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 L FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, 5 REALIZADA EN LAS MISHAS AREAS Y CON LOS MISHOS EQUIPOS DONOE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, HETODOLOGIA DE LINPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGOICO DE TRAZAS
. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS 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 , SO PENA DE L TONE UE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA,PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCFIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
LN ESTERILES
11 conunes
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
113 S0LIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Y CAPSULAS DURKS DE GELATINA
LABORATORIOS MEREY 12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTANICOS
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
646 BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2014-10-21 2017-11-05

LTDA.

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 CAMPAIAS 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.




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

1. ESTERILES

1.1 COMUNES
111, L

Y ALMICAS, OTIC 0 DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD) Y SPRAY. SOLUCIONES Y VIALES, AMPOLLAS Y BOLSAS Y GRAN VOLUMEN EN BOLSAS (POLIPROPILENO Y PVC) Y VIALES

12, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 ¥

ALMICAS, OTIC 0 DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD) Y SPRAY. SOLUCIONES Y VIALES, AMPOLLAS Y BOLSAS Y GRAN VOLUMEN EN BOLSAS (POLIPROPILENO Y PVC) Y VIALES
1. HORHONAS O TIP0 NO SEXUAL (CORTICOIES)

1.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES (FRASCOS DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD Y BAJA DENSIDAD) Y SPRAY.

SOLLCIONES + SUSPENSIONES PARENTERALES PEQUERO VOLUMEN EN VIALES Y AMPOLLAS.

2. NO ESTERILES.

2.1. COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

1946 ADS PHARMA S.A.S. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS 2015-02-27 2018-03-13
2.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
2.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
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 SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INHUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS 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 MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, A DE LIMPIEZA VALIDADA Y ON DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA|
FABRICACION COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
3. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO
4. LA ESTERILIZACION 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
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 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 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES.
1.1, COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, PASTAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y OVLILOS,
12 CoRTICC
12,1 SEMISOLIDOS: CREMAS.
13 AVTBIOTICOS O BETAACTANICOS (EGHICIV)
13,1 SEMISOLIDOS: CREMAS
GONHER FARMACEUTICA . ANTEIOTICNS NG BETALACTAMICES (TRIMETOPRIN - SULEAMETOOZOL)
.C. .C. 141 LIQUIDOS: SUSPENSIONES 12- 12-
1956 LTDA PLANTA IT BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. Q 2014-12-12 2017-12-29
NOTAS ACLARATORL
B COMURES SO PRINCIFICS ACTIVOS HO ANTIEIOTICES BETALACTANICOS Y M0 BETAACTAMICOS) O SUSTANCIAS ENDOCKINASDE TIPO SEXLAL ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS NO BETALACTAMICOS ( IETOXAZOL) ES REALIZADA EN LAS MISHMAS 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.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (NEOMICINA) Y HORMONAS DE (HIDROCORTISONA, ) ES REALIZADA EN UN AREA Y EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPARA, 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 EUTICAS QUE SE RELACIONAN A
(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 (PEROXIDO DE HIDROGENO)
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES.
1969 LABORATORIOS FARCAK SOACHA CUNDINAMARCA 2015-04-14 2018-04-28
SA 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 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
1 ESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA Y ORALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO PLASTICO. SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN PARA USO SUBCUTANEO E INTRAMUSCULAR EN CARPULES DE POLIPROPILENO Y SOLUCIONES OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO Y TIPO SPRAY.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
GRUPO INTERNACIONAL 1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA. SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS, OTICAS Y NASALES EN FRASCO GOTERO Y TIPO SPRAY.
1198 FARMACEUTICO GRUFARMA [ENVIGADO ANTIOQUIA 2015-02-17 2018-03-03
SAS NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (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 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS COMUNES POR CAMPARA, CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITORED DE TRAZAS AL FINAL DE CADA FABRICACION.

3. EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS DE PEQUENO VOLUMEN SE REALLZA POR FILTRACION ¥ POSTERIOR LL ICO. EL PROCESO DE DE LAS SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION TERMINAL,

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE 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 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 UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




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

esTEREs
LACAMICOS (¢ 1COS, MONOBACTAMICOS, BETALACTAMASA Y CARBAPENEMICOS).
- SOUDS: POLVES PARA RECONSTITUIR ENVAL
NOTAS ACLARATORIAS:
1439 PHARMAYECT S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2013-12-19 2017-01-07
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOX BETALACTAMICOS ICOS 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 DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, 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 FABRICACIGN DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIIOS ACTIVOS, C ACTIVOS, Y LAS FORMAS F
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUD!TDR!A, RESPECTD A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PPRODUCTIVOD, PEPSOMAL 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 UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FASRICACION DE MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
L1 CoMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSAS DE POLIPROPILENO Y PVC.
FRESENIUS MEDICAL CARE v paRA EL ESTUCHADO, ¥ COLOCACION DE DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRC.
1989 ANDINA SAS COTA CUNDINAMARCA g Qs @ < 2016-02-17 2019-03-02
o INOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SO PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, HORMONAS NO SEXUALES, NO N0 05, .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 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 LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 NO ESTERILES
L1, 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.
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
36 ANGLOPHARMA S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. s, s O s 2016-10-11 2019-10-26
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (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,
2. LA PABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIOOS, CON LOS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION PERIGDICA DE TRAZAS, PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION
cruz20n
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA MANUFACTURA DE LOS PRODLCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRI.
. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVGS, 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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA DE MEDICAMENTOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS SIGUIENTES PRINCIPLOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1 NO ESTERILES
111 COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS: S SOLUCIONES
1112, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES Pendiente Pendiente
1712M MYTNOVA S.AS. MEDELLIN ANTIOQUIA el g
NOTAS ACLARATORIAS: notificacion notificacién
1. COMUNES:SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), NO HORMONALES DE 05, N0 , NO RADIOFARACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEuTIOS AANTES DESCRITAS QUE NO REQulEREN (CADENA DE FRIO.
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 AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS PARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. EsTERILES
L1, comunes
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES. DE A IETILENO Y POLIPROPILENO).
12 ANTIIOTICO 10 BETAACTACOS
1.2.1. SOLUCIONE! PEQUENO VOLUMEN LIETILENO Y POLIPROPILENO).
15 HORMONAS O TIROND SEXUAL (CORTICOIDES)
LABORATORIOS OTICOFF 1311, soLUCIone DE PEQUERO VOLUMEN LIETILENO Y POLIPROPILENO)
981 MEDELLIN ANTIOQUIA v ) 2016-06-30 2019-07-14
SAS. COMUIES: SO RIS ACTVC 10 ATBOTICOS (ETAACTANIGOS Y10 BETAACTAICOS) N0 SUSTAIIS ENSOCRIS DE TP SEXUAL (MORGGENGS Y ETRGGEIC) Y S5 FRECRSORES, 10 N0 05, M0 , 05 Y No BI0LOGTCOS
2,045 SOLUCIONES TERILIZADAS
3.LA ESTERILIZACION DE LA PARTE uwmn DE LAS. SUSPENS!OMES STER!LES SE REALIZA POR ESTERILIZACIUN POR CALOR HUMEDO O FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA 0 EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADI( (CIPIOS ACTIV El (CON POSTERIOR LLE EPTICO.
4145 SUSPENTONES ESTERILESSOUINENTE S FAGION PR 4 LIV 00 (2 REPAACION Y EASaDo
'5.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS A( 1COS Y ., ES REALIZADA EN A Y CON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAFIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

6.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, HuoRizs umowaws A PABRICACLON DE LS PROSUCICS GoN LOS PRI ACTIVE Y LS FOROAS RN GO DESRIAG QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, INCLUYENDO OFTALMICOS, OTICOS Y NASALES.
7.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA {DICIONES 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' TA GE AHPLACER O VSRR D, cOneaP Ty T EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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BOGOTA

CUNDINAMARCA

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO 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 TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y BLANDA, OVULOS VAGINALES CON CUBIERTA DE GELATINA BLANDA,

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION Y/O RETIRO DE INSERTOS Y/0 STIKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA Y QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS PRODUICTOS 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
EVALGE 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

2016-03-09

2019-03-14

2040

SANIGGI SAS

BOGOTA

CUNDINAMARCA

|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 NOESTERILES
11 COMUNES

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES, ORALES Y NASALES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO GOTERO Y SPRAY DE PEED Y PEAD.
12 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES)

12.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES ORALES Y NASALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO GOTERO Y SPRAY DE PEBD Y PEAD.

2 EsteRIEs
21 coMunEs
2. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS Y OTICAS EN FRASCO GOTERO DE PEED.

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

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES), SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS OTROS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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

2016-09-26

2019-10-10




