AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
12 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SN CUBIERTA, CAPSLLAS DURAS DE GELATINA Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:MACROLI
17 SRS IABLETA CON 1 S CLEIERTn Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRINARIO (ENVASE) Y ACONDICIONAMIENTO SEGUNDARID (ETIQUETADO, ESTUCHADO, GODIFCADO, TERMOSELLADO, COLOCACION DE INSERTO Y STICKER) O MEDICAMENTOS CON LOS PRINCPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTRUACION
ABEOTT LABORATORIES
oty ARGENTINA  [BUENOS ARES 1NO ESTERILL 20140005 | 2017.0029
LLCoMNES
111.50LIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
1.1.2.LIQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUYENDO ANESTESICOS).
NOTAS ACLARATORAS
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2 LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (MACROLIDOS) SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR CAMPANAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE) Y 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 S| 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
(CUMPLE PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. NOESTERLES
1.1. COMUNES (DICLOFENACO SODICO - TRAMADOL CLORHIDRATO)
o Ao DISTRIC SOLAN, 111, SOLIDOS: TABLETA SIN CUBIERTA
ol INDIA HMACHAL PRADESH |51 scipsaromins 20160014 | 20100128
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCY DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
5 EL ANTERIOR CONCERTO TECHICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PROBLICTOS GO LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARWAGEUTICAS 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, DEE 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:
111, LIQUIDOS DE USO ORAL: SOLUCIONES
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
2.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (CLARITROMICINA Y ERITROMICINA)
221 SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS Y GRANULADOS
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERLLES
LOSOT A ORATORES Hyexico | mexico 1.1. COMUNES (ANESTESICO: SEVOFLURANO) 20140027 2017-02:10
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES
1.1.2. SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
1.2. PANCREATINA
1.2.1, SOLIDOS : CAPSULAS DURAS DE GELATINA
ESTE CONGEPTO INCLUYE EL LLENADO DE PELLETS DE PANCREATINA, POLVOS Y GRANULADOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO GITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS.
2. LAESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES TERMINAL POR MEDIO DE CALOR HUMEDO.
3. EL LLENADO DEL ANESTESICO A BASE DEL PRINCIPIO ACTIVO SEVOFLURANO ES REALIZADO EN LINEA DEDICADA.
4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (CLARITROMICINA Y ERITROMICINA) ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPARIA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.
5. ELENCAPSULADO Y PRIMARIO DE CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS A BASE DE PANCREATINA, ES REALIZADO EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPANA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINGIPIOS 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 INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
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DO BRASIL LTDA.

BRASIL
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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. NOESTERILES
11 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
112, SGLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

1.2 BIOLOGICOS (COLAGENASA)
121, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS,

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

1 NOESTERILES
111, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA)
1111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
. LoS MEDICAMENTOS GON PABGIPIOS ASTNOS OF ORIGEN BIOLGCIC0S, REQUIREN AREAS ESPEEIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL: NSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, NCLUIDDS EQUIPGS, SISTEMAS ¥ MANEIO OF ARE NDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES , MANEJO DE v APROPIADO QUE INCLUYA NORVAS,
PROGEDMIENTOS Y PREGAUCIGNES A TOMAR PARA L PERSONAL QUE NGRESA EN DCKAS AREAS, CON EL FN DE EVITAR RIESGOS OE CONTAMNACION DESOE Y HACA DICHAS AREAS.
PRIMARIO Y DE CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA), ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y DEDICADAS PARA ESTOS PRODUCTOS
. EL ANTERIOR CONCEPTO TECHICD, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABRICAGION DE LOS PRODICTOS GON LOS PAINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACETICAS 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

Pendiente
notificacion

Pendiente
notificacion

ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A.

BRASIL

GUARULHOS SAO
uLo

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NOESTERLES
11, COMUNES

1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.2, SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
113, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS.

1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
12.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2.2.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.2.3, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS.

1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
13,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.3.2.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.3:3, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS.

1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEA: LEVOTIROXINA SODICA)
14,1, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO-ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTA ., SUSTANCIAS. DE TIPO SEXUAL 6 ¥ SUS PRECURSORES, NO-HORMONALES NO-SEXUALES, NO-ANTINEOPLASICOS, NO-INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO-BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPANA, CON LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,

3. LA FABRICACION D MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO HORMONA DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEA; LEVOTIROXINA SODICA), SE REALIZA EN AREAS EXCLUSIVAS E INDEPENDIENTE DE LAS AREAS DE COMUNES,

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

2012.09-26

1011072015
(PENDIENTE
VISITA)

|ACROMAX LABORATORIO|
Quimico
FARMACEUTICO S A

ECUADOR

GUAYAQUIL

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 ESTER\LES

1.1, COMUNE:

111, sounos TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.

113, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.3.1. SEMISOLIDOS : CREMAS

2 ESTERILES
2.1 COMUNES
211, LIQUIDOS : SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)

2.2 ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS,
221, LIQUIDOS : SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO),

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL . NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), ES REALZADA EN AS MISMAS AREAS ¥ CON LOS MSMOS EQUIPOS DONSS SO FABRIGADOS MEDICAMENTOS GO BASE EN PRINGIPIS AGYVOS COMUNES, POR GAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITORED PERIODICO DE TRAZAS

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

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

2014-12.05

2017-12:22
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERLES
1.1 COMUNES
111, 50LIDOS
1.1. TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE CUBIERTA DURA.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
uzssrone 1211 TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GUBIERTA DURA
RESEARCH SOLUTIONS |HYDERABAD |INDIA 2016-06-27 2019-07-12
PRIVATE LIMITED INOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANAS Y CON ANALISIS DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA COMPROBARSE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
3. 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.
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
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION.
1 ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN FRASCOS GOTERO PLASTICOS.
1.1.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN FRASCOS GOTERO PLASTICOS.
1.2.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.
ALCON LABS DO BRASIL
LTDA (AHORA NOVARTIS |BRASIL SAO PAULO- BRASIL | 1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) 20140625 | 20170710
BIOCIENCIAS) 1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN FRASCOS GOTERO PLASTICOS.
1.3.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.
oS AcLARATORAS
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS, Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO - FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
Lo PAERICATION D MEDAVERTGS CON BASE EN PRINGIIOS ACTVOS ANTIIOTICOS NO BETALACTAVICOS Y HORMONAS DE TIPONO SEXUAL (CORTICODES), £5 REALIZADA EN LAS MISHAS AREAS Y CON LOS MSMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAITA, METODOLOGIA DE LIVIEZA VALIDADA Y HONITOREO PERICDICO DE TRAZAS
3. LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION SE REALIZAN POR CALOR HUMEDO Y MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE.
L PROCE50 ENVASAD BE L% PROBUCTDS ASTERES S REALLZA DX MANERA ASERTOR
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 FARMACEUTICA (BPM), PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS UE SE RELACIONAN A
1 NOESTERLES
1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS Y OTROS BECTALACTAMICOS: INHIBIDORES DE BETALACTAMASA)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, TABLETAS CUBIERTAS (CON PELICULA O DE LIBERACION EXTENDIDA), TABLETAS DISPERSABLES NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUIR
2 ESTERLES
21, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS Y OTROS BECTALACTAMICOS: INHIBIDORES DE BETALACTAMASA Y MONOBACTAMICOS)
ALKEM LagoRATORES |, o 211, SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES) soreon0r | sotrotor
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUN . BIOLOGICOS Y REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN AREAS DEDICADAS E INDEPENDIENTES (EDIFICIO BETALACTAMICOS),
3. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVO PARA INVECCION ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES
4. LA FABRICACION DE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS PENICILINICOS PUEDE DARSE COMO PRINCIPIO ACTIVO UNICO Y/O EN ASOCIACION CON OTROS BETALACTAMICOS (NHIBIDORES DE BETALACTAMASA O MONOBACTAMICOS), CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
5. EL ANTERIOR CONCERTO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O DEL CONCERTO , DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
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 ESTERLES
1.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)
2. NOESTERILES
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
ALKEM LABORATORIES Village - Thana, Baddi, |2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
LMITED - PLANTA BADDI NP Tehsil - Nalagarh 2015:04-20 2018-05-05
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SON MANUFACTURADOS 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, 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 AREA
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVO PARA INYECCION ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PART\ENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES
3. LA FABRICACION DE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS) ES REALIZADA COMPARTIENDO AREAS DE PRODUCCION Y EQUIPOS CON OTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (INHIBIDORES DE BETALACTAMASA QUE NO FUERON INCLUIDOS EN EL ALCANCE DE ESTA INSPECCION) POR CAMPARIAS, CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA 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 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
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NOTIFICACIO
N

FECHA DE
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T0

ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.

BRASIL

GUARULHOS (Estado
de Sao Paulo)

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
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUENO VOLUMEN.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUENO VOLUMEN.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUENO VOLUMEN.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO EETALACTAM\COS 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.

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.

20151217

2019-01-04

ANTIBIOTICOS DO BRASIL|

BRASIL

COSMOPOLIS SAO
PAULO, BRASIL

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 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)
1.1.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES

1.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

2. ESTERILES
2.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (VANCOMICINA)
2.1.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIAL

2.2 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS LCEFALOSPORIN\COS]
2.2.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIAL

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS AC"\/OS ANTIBIOTICOS EETALACTAM\COS (cEFALospomN\cosy REQu\ERE DE AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION (INSTALACIONES SEPARADAS O SEGREGADAS DEL RESTO DE PRODUCTOS QUE SE FABRICAN EN EL ESTABLECIMIENTO, 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 MATER 0 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).
ABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS Acnvos ANTIBIOTICOS. NO BETALACTAMICOS SE REAUZA EN AREAS v EQU\POS EXCLUSIVOS PARA ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS.
EL ENVASE DE POLVOS SE REALIZA POR LLENADO ASEPTICO,
LA MATERIA PRIMA DE PARTIDA PARA EL ENVASADO DE ALGUNOS PRODUCTOS CORRESPONDE A POLVOS LIOFILIZADOS ESTERILES QUE PROVIENEN DE PROVEEDORES CERTIFICADOS, ESTE CONCEPTO NO INCLUYE EL PROCESO DE LIOFILIZACION.
EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO,
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 S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION
O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

3
n
5.
6.

2013.05:31

141062016
(Pendiente
Visita)

ARMSTRONG
LABORATORIOS DE
MEXICO S.A. DE C.V.

MEXICO

México, DF

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

1.NO ESTERILES
11, COMUNES

1111, LIQUIDOS : SOLUCIONES, SUSPENSIONES

11.2. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS A GRANEL:

1.NO ESTERILES

1.1. COMUNES (VALPROATO DE MAGNESIO)

1.1.1 SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES
1.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSIONES

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( ¥ 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 Y GRANELES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS pAwMAcsuncAs 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.

2015.07.01

2018.07-15

| ASOFARMA DE MEXICO
SA.DEC.

MEXICO

México, D.F

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:

1. NO ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA.

1.2. COMUNES
1.2.1. SOLIDOS; POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. POR SU COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS, REQUIEREN DE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA PARA SU FABRICACION,

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 EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE
UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

2013.00-27

2016-10-11
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NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

21LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DE FABRICACION DE LOS PRODUCTOS COMUNES POR CAMPARA Y DETERMINACION DE TRAZAS POSTERIOR A SU FABRICACION

3.LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS PARENTERALES LLEVA FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMED

4.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,

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.

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
[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 ESTERILES
1.1 COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES
1.1.2 SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION EN PEQUERO VOLUMEN Y POLVOS LIOFILIZADOS EN PEQUERIO VOLUMEN EN VIALES
NOTAS ACLARATORIAS
ASPIRO PHARMA LIMITED) INDIA HYDERABAD 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. 20160621 20190706
2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS TERMINALMENTE POR CALOR HUMEDO, SIEMPRE QUE LAS CARACTERISTICAS DEL ENVASE Y LA FORMULACION LO PERMITAN, EN CASO CONTRARIO SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0.22 MICRAS) CON POSTERIOR LLENADO Y SELLADO ASEPTICO.
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0.22 MICRAS) CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIVAS ESTERILES.
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 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
Concepto emitdo por convalidacién con COFEPRIS:
(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. NOESTERLES
1.1 COMUNES
ASTRAZENECA S.A DE NAUCALPAN DE 111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
MEXICO JUAREZ, MEXICO Y PARA EL PRIMARIO DE CON LOS PRINICPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: 2014-07-01 2017-07-15
NOESTERLES
1.1. COMUNES
111, SOLIDOS: GRANULOS,
Y PARA EL SECUNDARIO DE ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1. ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS
111, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)
2. NOESTERILES
2.1, ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS
AUROBIOOPHARA |y LYDERABAD 2.1.1 SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUIR 20140506 20170520
NOTAS ACLARATORIAS:
1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION
2. LA PRODUCCION DE POLVOS ESTERILES CORRESPONDE AL LLENADO ASEPTICO DE MATERIAS PRIVAS ESTERILES EN VIALES
3. LA FABRICACION DE CON PRINCIPI( BETAL EFALOSPORINICOS SE REALIZA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS,
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPONENTES 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 DEL CONCEPTO
(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
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN BOLSAS DE PVC.
BAXTER HOSPITALAR
o BRASIL SAOPAULOBRASIL [\ (o oS 2013.1120 20161213
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
L ANTERIOR CONGEPTO TECNIG, AUTONIZA UNICAMENTE LA PABRICACION DR LGB PRODUTOS EON LOS PRINGIIOS ACTVOSMETHONIAZOL FLACYL) ¥ OTHOS FRINGIPOS ACTVOS GOMUNES EN LA FORMAS FARWAGELITORS DESGHITAS
3. LA ESTERILIZACION DEL PRODUCTO FLAGYL ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION TERMINAL CON CALOR HUMEDO, Y OTROS PRODUCTOS SON ESTERILIZADOS POR ESTERILIZACION TERMINAL CON CALOR HUMEDO.
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 CONTAS BUENAS PRACTICAS DE WANUFACTURA FARWACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICANENTOS CON TOS PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ LAS FORVAS QUE SE RECACTONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 COMUNE
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC) Y SOLUCIONES PARA DIALISIS PERITONEAL DE GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC)
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
121 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC)
axiersa DECY.  [mexico  [IUTEREE NOTAS ACLARATORIAS: 20160505 20190520
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGEN
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2.4. COMUNES
2.4.1. SEMISOLIDOS: OVULOS, CREMAS
2.4.2. SOLIDOS :GRAGEAS (PLACEBO), TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (PLACEEO).

NOTAS ACLARATORIAS:

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.
LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO SEXUAL REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLL ¥ MINERAL
LAESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE.

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

£5 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,

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
1.1, COMUNES: SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTES, TABLETAS EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER) Y SECUNDARIO (CODIFICACION Y ESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1, COMUNES: SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
MUNICIPIO DEL PILAR,
BAYER SA. ARGENTINA  [PROVINCIA DE 2013.12:10 20170103
BUENOS AIRES NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ¥ NO SEXUAL Y ¥ SUS PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EFERVESCENTES, PUEDE HACERSE EN AREAS COMUNES SIEMPRE Y CUANDO SE CONTROLEN Y REGISTREN LAS CONDICIONES AMBIENTALES, REQUERIDAS PARA CADA UNO DE LOS PRODUCTOS.
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 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 LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. NOESTERLES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y TABLETAS EFERVESCENTES.
BAYER DE MEXICO SA.
iy MEXICO LERMA NOTAS ACLARATORIAS 2016.01-13 20190127
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 LAS TABLETAS EFERVESCENTES SE REALIZA EN AREAS CON CONTROLES DE CONDICIONES AMBIENTALES.
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.
Este concepto se emitio por Convalidacion con COFEPRIS,
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:
1 ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
111, LiQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS.
2. NOESTERILES
2.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL
2.1.1. SOLIDOS: GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
BAYER DE MEXICO SA 22,1, SEMISOLIDOS: CREMAS
DE C.V. (ANTES IXTACZOQUITLAN, |23 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
SCHERING MEXICANA MEXICO VERACRUZ, MEXICO |2.3.1. SEMISOLIDOS: SUPOSITORIOS Y CREMAS. 2014:09-10 2017-09-24




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N 10
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
LIQUIDOS SOLUCIONES.
SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS.
SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1 SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS
endiente
BAYER SA. VENEZUELA |BARUTAS 1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Notificacion Notificacion
SEMISOLIDOS CREMAS Y UNGUENTOS.
SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3.LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS SEMISOLIDOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS INDEPENDIENTES QUE POSEE EL ESTABLECIMIENTO.
4.LA FABRICACION DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS AUTORIZADAS INCLUYE PRODUCTOS SEMISOLIDOS TIPO EMULSION-SUSPENSION.
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 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. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTES, TABLETAS MASTICABLES Y POLVOS EFERVESCENTES,
BAYER S.A GUATEMALA | MIXCO Y PARA EL ENVASE EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA FARMACEUTICA DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, OVULOS Y TABLETAS CON CUBIERTA. 20151029 20181113
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE 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 PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.
1.1.2.50LIDOS: POLVO LIOFILIZADO INECTABLE EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.
1.2 BIOLOGICOS:INTERFERON A2B RECOMBINANTE
12,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERIO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO
2NO ESTERILES
BEWING KAWIN 2.1. BIOLOGICOS: INTERFERON AZBRECOMBINANTE.
TECHNOLOGY SHARE-  [CHINA BEUING 2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS EFERVESCENTES,

HOLDING COLTD

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALAC\ONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES . MANEJO DE ¥ 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. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS ESTERILES SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO,

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

5. LOS PRINCIPIOS ACTIVOS SON OBTENIDOS MEDIANTE TECNOLOGIA DE ADN RECOMBINANTE:

6. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C A 8°C)

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

8.

Vi

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
ISITA 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

20150717

2018.08-03
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N T0
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 ESTERILES
1.1 COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).
2.NO ESTERILES
2.1 COMUNES
2.1.1 LiQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)
2.1.25 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
BEXIMCO SANGLADESH | GAZIPUR 2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES) 20150125 20180130

PHARMACEUTICALS LTD,

2.22. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.3. CORTICOIDES

2.3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)

2.3.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS 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 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 CAMPANA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE
PRODUCCION.

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

4. LOS INHALADORES DE POLVO SECO FABRICADOS EN LAS AREAS DE MANUFACTURA DE INHALADORES DE POLVOS SECO SON LLENADOS EN CAPSULAS DE GELATINA DURA Y DENTRO DE LA PRESENTACION FINAL INCLUYE UN DISPOSITIVO NECESARIO PARA SU ADMINISTRACION.

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 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 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.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACI
ON

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACIO
N

FECHA DE
VENCIMIEN|
T0

BHARAT SERUMS AND
VACCINES LIMITED

INDIA

AMBERNATH

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

1. ESTERLLES:
1.1 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES),

1.2. PRODUCTOS BIOLOGICOS (ORIGEN: FUNGICO E INMUNOGLOBULINAS),

1.2.1. INMUNOGLOBULINA TETANICA (HUMANA)

12.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES),
12.1.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).

1.2.2. INMUNOGLOBULINA ANTI RHO-D (MONOCLONAL)

1.2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES),
1.2.2.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).

123, INMUNOGLOBULINA HUMANA

12:3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES),
1232, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INVECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).

1.2.4. ANFOTERICINA B - COMPLEJO LIPIDICO

1241, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
1.2.4.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INVECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).

125, ANFOTERICINA B
125.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
125.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).

1.2.6. ULINASTATINA
1.2.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
1.2.6.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).

127, ESTREPTOQUINASA
1.27.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
1.2.7.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).

1.3. PRODUCTOS BIOLOGICOS (DE ORIGEN DE SANGRE EQUINA)

13.1. SUERO ANTIRABICO

13.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES),
1.3.2. INMUNOGLOBULINA ANTIMOCITICA

132.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES),

20140107

2017-01-21

BIOCON LIMITED

INDIA

BANGALORE

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

1. ESTERILES

1.1, BIOLOGICO

1.1.1. DE ORIGEN PICHIA PASTORIS: INSULINA HUMANA (OBTENIDO POR-ADN RECOMBINANTE):

1.1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES Y CARPULES.

1.1.2. DE ORIGEN PICHIA PASTORIS: INSULINA HUMANA GLARGINE: OBTENIDO POR-ADN RECOMBINANTE
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES Y CARPULES.

1.1.3. DE ORIGEN E. COLI: FACTOR HUMANO ESTIMULANTE DE COLONIAS DE GRANULOCITOS : OBTENIDO POR-ADN RECOMBINANTE
1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS.

1.1.4. DE ORIGEN E. COLI: R STREPTOKINASA: OBTENIDO POR-ADN RECOMBINANTE
1.1.4.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS EN VIALES.

1.1.5. DE ORIGEN CELULAS DE MAMIFERO: CHO: TRASTUZUMAB: OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE:
1.1.5.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS EN VIALES.

1.1.6. DE ORIGEN SINTETICO: GLATIRAMER ACETATO:
1.1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.LOS PRODUCTOS 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 DEE MATERIALES INDI MANEIO DE v
PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS. 2. LAS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

4. EL PRODUCTO FABRICADO CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO GLATIRAMER ACETATO ES FABRICADO COMPARTIENDO CON PRODUCTOS BIOLOGICOS AREAS DE LA LINEA DE ENVASADO DE JERINGAS PRELLENADAS, USANDO EQUIPOS DEDICADOS Y CON PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADOS.

5. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS Y LOS FABRICADOS CON BASE EN GLATIRAMER REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C

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

7. CUALQUER MODIFCACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTICADAS DURANTE L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTVOS, PERSONAL TECNICO PRINCPAL O D LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTFICADAS AL INVIVA CON L FINDE QUE ESTE EVALUE Y VERIIQUE 51 € REQUIERE Lt
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 LUGAY

TO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR

2015.09-29

2018-10-14




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
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. PRODUCTOS BIOLOGICOS:
1.1.1 VACUNA DE TETANOS ADSORBIDA;
1.1.1.1 LIQUIDOS : LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN VIALES),
1.1.2. VACUNA DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS (CELULA COMPLETA) ABSORBIDA; VACUNA DE DIFTERIA Y TETANOS ABSORBIDA;
1.1.2.1. LIQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS))
1.1.3. VACUNA DE DIFTERIA Y TETANOS ADSORBIDA;
1.1.3.1. LIQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS))
1.1.4. VACUNA DE DIFTERIA Y TETANOS CON CONTENIDO DE ANTIGENO REDUCI
11.4.1. LIQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS))
1.1.5. VACUNA DE HEPATITIS B (RDNA);
1.1.5.1. LIQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS))
BIOLOGICAL E. LTD. INDIA HYDERABAD

1.1.6. VACUNA DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS (CELULA COMPLETA) Y HEPATITIS B ADSORBIDA; LIQUIDOS;

1.1.6.1. LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS)

1.1.7. VACUNA DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS (CELULAS COMPLETAS), HEPATITIS B (RDNA) Y HAEMOPHILLUS INFLUENZAE TIPO B CONJUGADA, ADSORBIDA (DTWP-HEPB-HIB);
1.1.7.1. LIQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUERNO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS))

NOTAS ACLARATORIAS

1.LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES nsms INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDI . MANEJO DE v 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 AREA!

2. LOS GRANELES DE TOXOIDE DE DIFTERIA, CELULA COMPLETA DE PERTUSSIS, HEPATITIS B CONCENTRADO (HBCB) Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TYPE B (HIB) CONJUGADO, SON MANUFACTURADOS EN ESTA PLANTA.

3. LOS GRANELES DE TOXOIDE DE DIFTERIA, HEPATITIS B CONCENTRADO (HBCE) Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TYPE B (HIB) CONJUGADO, SON ESTERILIZADOS MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE. LASCELULAS COMPLETAS DE PERTUSSIS SON MANUFACTURADAS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

4 LA FORMULACION, ENVASADO Y GRAFADO SON REALIZADOS EN CONDICIONES ASEPTICAS.

5.LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8C),

6. EL ANTERIOR 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 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
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ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACIO
N

FECHA DE
VENCIMIEN|
T0

BIOSIDUS S.A.-PLANTA
ALMAGRO

| ARGENTINA

Buenos Aires

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL FRACCIONAMIENTO DE LAS MATERIAS PRIMAS DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (MEDICAMENTOS OBTENIDOS POR PROCESOS BIOTECNOLOGICOS) QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: INTERFERON BETA 1 A, INTERFERON ALFA 2 A Y INTERFERON ALFA 2 B, FILGRASTIM, ERITROPOYETINA Y SOMATROPINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS (MEDICAMENTOS OBTENIDOS POR PROCESOS BIOTECNOLOGICOS) 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. LAS MATERIA PRIMAS OBTENIDAS POR PROCESOS BIOTECNOLOGICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C) SON INTERFERON BETA 1A, ERITROPOYETINA Y FILGRASTIM. LAS MATERIAS PRIMAS QUE REQUIEREN CONGELAMIENTO (-15°C A -25°) SON SOMATROPINA, INTERFERON ALFA 2 A Y INTERFERON ALFA 2 B.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA DISPENSACION ( FRACCIONAMIENTO) DE LAS MATERIAS PRIMAS (PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES), ALMACENAMIENTO DE LAS MISMAS Y LOS ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS DESCRITOS.

4. LAS ETAPAS DE FABRICACION DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (OBTENIDOS POR PROCESOS BIOTECNOLOGICOS) POSTERIORES A LA DISPENSACION(FRACCIONAMIENTO) DE LAS MATERIAS PRIMAS SON LLEVADAS A CABO EN LA PLANTA BERNAL DE BIOSIDUS S A., UBICADA EN AVENIDA DE LOS QUILMES 137, (B1883 FIB), BERNAL OESTE,PROVINCIA DE BUENOS AIRES -REPUBLICA ARGENTINA.

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.

2015.06-17

2018.07-02

BIOSIDUS S.A.-PLANTA

| ARGENTINA

QUILMES

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

1. ESTERILES
1.1, PRODUCTOS BIOLOGICOS

11,1, INTERFERON BETA 1 A

11,1, LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGA PRELLENADA).

1.1.2. FILGRASTIM
11.2.1. SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGA PRELLENADA Y FRASCOS VIALES).

1.1.3. AGUA ESTERIL COMO DILUYENTE PARA PRODUCTOS LIOFILIZADOS
113.1, SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGA PRELLENADA)

1.1.4, ERITROPOYETINA
1141 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERIO VOLUMEN { FRASCOS VIALES)

1.1.5. SOMATROPINA
15,1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERIO VOLUMEN { FRASCOS VIALES)

1,16, INTERFERON ALFA 2 A
1.1.6.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERIO VOLUMEN { FRASCOS VIALES)

1.1.7. INTERFERON ALFA 2 B
11.7.1, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERIO VOLUMEN { FRASCOS VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1

OR PROCESOS BIOTECNOL SU ELABORACION, POR TAL, INSTAL/ 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 v
v

TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR
2 128C 1L L
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

. Los PROCESOS BIOTECNOLC FRIO (2°C - ), EXCEPTO LA ERITROPOYETINA QUE SE ALMACENA A 25°C,
5. EL TECNIC LAFORMULACION, FL IZANTE, LLENADO / ENVASE. TICAS ¥ L ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, SE EXCEPTUA LA ETAPA DE £ REALIZA EN LA PLANTA DE ALMAGRO.
. SE HAGA EN L UADAS Y CERTIF LAPS RESPECTO AEQUIPOS, AREAS, PERSONAL ODELAS S QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE AMPLIACIONO CONCEPTO 3

DEU SO PENA DE L HAYA LUGAR.

2015.06-17

2018.07-02

BIOSINTETICA
FARMACEUTICA LTDA.

BRASIL

SAO PAULO

(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
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

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

2014.02.25

2017-03-12

BLAU FARMACEUTICA
SA (ANTES BLAUSIEGEL
INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA)

BRASIL

COTIA - SAQ PAULO

cumpLE oe PARALA 0 PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO:
11,1, ENOXAPARINA SODICA
11111 LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERIO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO |
11,2, HEPARINA SODICA.
112.1. LQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERD VOLUMEN EN AMPOLLAS Y VIAL DE VIDRIO TIPO |
11,3, ERITROPOYETINA (DNA RECOMBINANTE)
11.3.1, SOLIDOS: LIOFILIZADO EN VIAL DE VIDRIO TIPO
11.3.2.LQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERD VOLUMEN EN AVIPOLLAS, JERINGAS PRELLENADAS Y VIALES DE VIDRIO TIPO |
114, FILGRASTIM (DNARECOMBINANTE)
1.1.4.1, LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERD VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS Y VIALES DE VIDRIO TIPO |
115, STREPTOQUINASE (DNA RECOMBINANTE)
15,1, SOLIDOS: LIOFILIZADO EN VIAL DE VIDRIO TIPO |

¥ PARAEL CODIFICADO, INSERTOS) DE ESTERILS 1c0: AL INMUNOGLOBULINA HUMANA DE LA FORMA FARMACELITICA DE LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN VIALES,
NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS SE REAL ECIALES P/ TAL, INSTALACIONES PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE EscLus ¥ DE MATERIALES. MANEJO DE VESTIMENTA' INCLUYA NORAS, PERSONAL QUE
Areas, coNEL Fin DE v

2. Las sou LENADO ASEPTICO.

3. REALIZA TAMBIEN LA PRODUCCION DE LOS SOLVENTES DE USO PARA LOS POLVOS LIOFILIZADOS (AGUA)

4. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE Tico.
5. ALGUNOS DE LOS PRODUCTOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

TECNI U v AcTvOS ¥ LAs
7 SE HAGAEN L UADAS Y CERTIF RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PERSONAL 0 DE LaS EMP SE CONTRATO LA REALIZACION DE. CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE AL NCEPT oe

LApS
DEU SO PENA DE L3 HAYA LUGAR.
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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 esrentes
1.1 ANTINEOPLASICOS
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1.1.2 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
LAy FARACEUTICA com -esma000E
omasL | SAEST NOTAS ACLARATORAS wsosos | oisonzo
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLAS\COS REQUIERE DE AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION (INSTALACIONES SEPARADAS O SEGREGADAS DEL RESTO DE PRODUCTOS QUE SE FABRICAN EN EL ESTABLECIMIENTO, 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 MANEJO DE 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. LA ESTERILZACION DE LAS SOLUCIONES INYECTABLES SE REALIZA MEDIANTE F\LTRACION ESTERILIZANTE.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION
O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
1. ESTERILES
1.1. COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO
1.1.2. SOLIDOS:ENVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.
1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
1.2.1. SOLIDOS:ENVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES
1.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)
1.3.1. SOLIDOS: ENVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.
1.4, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (VANCOMICINA Y CLORANFENICOL)
1.4.1, SOLIDOS ENVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.
sLAU FARACEUTICA pentnte | pentee
S.A. FILIAL SAO PAULO BRASIL SAO PAULO BRASIL  |1.5. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (HIDROCORTISONA) Notificacion Notificacion
15.1. SOLIDOS: ENVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES
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.L0S ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y PENICILINICOS) 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.
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.EL ENVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS O SEMIELABORADOS ESTERILES.
5.LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (VANCOMICINA Y CLORANFENICOL) Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (HIDROCORTISONA), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA
VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
6.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ENVASE 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 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 Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES, SOLUCIONES INHALANTES Y JARABES.
112 5011005, TABLETAS CON v S CUBERTA ¥ GRAGEAS
L2 HoRMONAS DE TPO 0 SEXUAL (CORTICOTERODES)
121 L1QUIDOS, SOLUCONES ¥ SUSPENSIONES,
13 ANTBIOTCOS NO B TAACTAICOS
131 S0L1D0S. TABLETAS CON ¥ S CUBEERTA Y GRAGEAS
cocHAIGER IGELHEM mapEceRcaDs |13 HAUD0S. SOLUCONES ¥ SUSPENSONS
DO BRASIL QUMICAE  |BRASIL SIERRA (Estado de 20151203 2018-12-18
DO BRASL QUIGA £ e e 141501108, TABLETAS CoN CustERTA
oS ACLARATORIAS
L COUNES, SON PAINGIPOS ACTIOS I ANTIBIOTICOS BETALACTANICOS Y NO BETALACTANICOS), 10 SUSTANGIAS ENDOCRINAS O TP SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, K0 HORMOVALES NO SEXUALES, NO ANTIVEOPLASICOS, O RMUIOSUPRESORES, NO RADOFARNACOS Y NO BIOLOGICOS
. PRODUCTO FTOTLRAPELTICO ES £ PRODUCTO MEDICNAL EMPACADG ¥ ETIQUETADO, CUTAS SUSTANGIAS ACTVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIGNAL © ASOACIONES DF £STAS PRESENTADO £N ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACELTIOQUE SE UTL 24 CON FIES TERAPEUTICOS. TABIEN PUEDE PROVENR D EXTRACTOS, TTURAS © ACETES. 0 PODRA CONTENER EN SUFORNULACION PRNCIIOS ACTIOS ASLADOS Y QUNICANENTE
GEFNIDOS L3 PRODLTOS OVTENIDOS O NATERAL D LA PLANTANEDICNAL QUE ATA S0 PROCESADO Y OBTENIDO £ FORVA LA O SERA CLASFICADO COMO PRODLCTO HTOTERAPELTICO
3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARNAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZA
4. 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 CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5 L0S COMPONENTES ACTVOS DE PARTIOA ARA LA PHODUCCION OF PRODLCT Uncos ANATERAL VEGETAL SECO PULVERZADO
L ANTERIOR CONCEPTO TECNCO, AUTORIA UNICAVENTE LA PAGRICACION D L3 PAOOUTOS CON L0% PRNGIPOS ACTNOS Y LAS FORWAS FARMACEUTICAS DESCHITA
. CLALQUER MODIHCACION QUE S AGA N LAS COVDICIONES EVALUADAS Y CERTICADAS DURANTE LA AESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIOS. AREAS, PROCES0S PRODUCTVOS, PERSONAL TECNICO PAINCIPAL O D LAS ENPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIO D ACTVDADES GAITICAS DE PRODLCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER HOTICADAS AL RVIVA CON ELFIDE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1SE REQUIERE LA
SITA O APLIACIN OVERFICACISN DEL CONGEPTO TECHICO EUITID0, DF ACLEHDO CON LAS DISHOSICNES D LA NCRMATNIOAD SANTAHIA CORRESPONDITE. 50 PENA D LAS ACIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE M/ FARMACEUTICA PARA LA ON DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACIO!
1. NO ESTERILES
1 comnes
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA
BOEHRINGER INGELHEM | e 0 MEXICO DF. Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS. 2016-06-30 2019-07-15

PROMECO S.A. DE C..

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL (ANDRO 6 ¥ sus P NO HORVONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. ELNTERIOR CONCEPT TECNICO, ATOR[2A INICAENTE LA FABRICACON O 03 PRODUCTOS CON L0S PRIICIFIOS ACTIVS LS FORNAS FARHACEUTICKS NTES DRSCRITAG,

QU!ER MODIFICACION QUE ‘SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACIEN DB CONCEPTO TEcNIcD ENTTDGY
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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.

LD

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS Y CON ANALISIS DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA COMPROBARSE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION,
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.
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BRISTOL MYERS SQUIBB
DE MEXICO S. DE R L. DE

MEXICO

MEXICO D.F:

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:

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

1.1.1 SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
1.1.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
1.2.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAVENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPARAS Y VALIDACION DE LIMPIEZA CON MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS, EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES.

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 EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE
UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

201310-18

20161101

CATALENT ARGENTINA

HEALTH ARGENTINA 400
1c)

| ARGENTINA

PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

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

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

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL v ¥ 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, 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 PERIODICO DE TRAZAS

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

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

20150123

2018.02-06

CELON LABORATORIES
LIMITED

INDIA

Gajularamaram

(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
11, COMUNES

11111, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)

1.1.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS ¥ JERINGAS PRELLENADAS) Y EMULSIONES (VIALES Y AMPOLLAS)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12,1, SOLIDOSPOLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
1.2.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.3 HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES)
13,1, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
1.3.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.4, ANTINEOPLASICOS
1.4.1, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
1.4.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS )

2.NO ESTERILES
2.1. ANTINEOPLASICOS
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

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 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, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE
PRODUCCION.

3.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, DE TIPO SEXUAL 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 INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES , MANEJO DE M 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.

4. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

5.LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

6.LOS SOLVENTES EMPLEADOS PARA LA RECONSTITUCION DE LOS PRODUCTOS LIOFILIZADOS SON FABRICADOS EN ESTAS INSTALACIONES, LOS CUALES SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

7. 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.

. 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

201412-19)

2018-01-06|




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACI
ON

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACIO
N

FECHA DE
VENCIMIEN|
T0

CENTRO DE
INMUNOLOGIA
MOLECULAR - PLANTA 3

cuea

LA HABANA

(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, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

1.1.1. ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE
1.1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL,

1.1.2. FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS RECOMBINANTE (FILGRASTRIM)
1.12.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.3. ANTICUERPO MONOCLONAL RECOMBINANTE QUE RECONOCE EL RECEPTOR EGF (NIMOTUZUMAR)
1.1:3.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.4. FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDEMICO HUMANO RECOMBINANTE CONJUGADO CON PROTEINA DE NEISSERIA MENIGITIDIS RECOMBINANTE. (ANTIGENO CONJUGADO RHEGF-RP64K)
1.1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

NOTAS ACLARATORIAS:

1, LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES . MANEJO DE v 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. L0S PRODUCTOS SON ESTERILIZADOS MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO. LAS OPERACIONES DE FORMULACION, FILTRACION ESTERILIZANTE Y ENVASADO SE REALIZA EN SISTEMAS DESECHABLES Y CON PARTES DE EQUIPOS DEDICADAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FORMULACION, FILTRACION ESTERILIZANTE Y EL ENVASADO PRIMARIO EN CONDICIONES ASEPTICAS Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

4. LOS PRODUCTOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C

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

201510-00

201810-26

CENTRO NACIONAL DE
BIOPREPARADOS
(conocido como BIOCEN)

cusa

BEJUCAL

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ENVASADO PRIMARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION;
1. ESTERILES

1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO:

1.1.1. VACUNA ANTITETANICA

1.1.1.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.2. VACUNA ANTILEPTOSPIROSICA TRIVALENTE
1.1.2.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.3. VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC
1.1.3.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.4. VACUNA ANTIDIFTERICA- ANTITETANICA
1.1.4.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.5. VACUNA ANTITIFOIDICA DE POLISACARIDO Vi
1.1.5.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL,

1.1.6. INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAVENOSO
1.1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.7. INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAMUSCULAR
1.1.7.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.8. INMUNOGLOBULINA ANTI D (RHO) HUMANA
1.1.8.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.9. ALBUMINA HUMANA
1.1.9.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.10 ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE
1.1.10.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1111, FACTOR ESTIMULANTE DE FORMACION DE COLONIAS GRANULOCITICAS RECOMBINANTE (G-CSF)

LLLLL LIQUDOS SOLUCION NYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VAL

NOTAS ACLARATOR

L% MEDAMENTOS CON PRINCIPIOS AGTIOS DE ORIGEN BIOLGGICOS REQUEREN AREAS ESPECIALES PARA St ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS NDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, NGLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y HANEJO DE AR WNDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y OE MATERILES NOEPENDIENTES, HANE.O DE VESTIENTA Y ENTRENAHENTO APROPIADO QUE NCLUYANORAAS
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 AREA:

2. LOS GRANELES DE PRODUCTO PARA ENVASAR SE RECIBEN INACTIVADOS (VACUNAS), FORMULADOS Y ESTERILES, POR LO TANTO SON ENVASADOS EN VIALES CONSERVANDO CONICIONES ASERTICAS, LA REALIZACION DEL ENVASADO PRIMARIO ES REALIZADO CON COMPONENTES DE EQUIPOS DEDICADOS POR PRODUCTO, CON PROCEDIMIENTOS DE LINPIEZA VALIDADOS ¥ CON DETERMINACION DE TRAZAS.

3. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO PRIMARIO EN ASEPTICAS Y 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

30/10/2014]

1411172017




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
< DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
oL oe PARA LA ¥ Las FoRAS se
1 ESTERLES
1.1 conunes
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRE-LLENADAS). SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OTICAS, OFTALMICAS Y NASALES EN FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD. LIPOSOMAS (VIALES).
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).
1.2, ANTINEOPLASICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES). LIPOSOMAS (VIALES)
1.2.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).
13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).
1.3.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).
1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.4.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES). SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS Y NASALES EN FRASCOS EN POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
142 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
15, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HOS
15.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES).
2 NO ESTERILES
2.1, conunes:
2111 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y PARA INHALACION. SOLUCH RosoLY
512 SOLIDOS. TABLETAS Con Y S CUBIERTA.TABLETAS OE LIBERACION SOSTENIDA TABLETAS MAsncmLEs TABLETAS DE DDBLE CAPA. TABLETAS DE CUBIERTA ENTERICA, TABLETAS DISPERSABLES, TABLETAS DE L DA (OROS), TABLETAS DE L TABLETAS DE ¥ TABLETAS DEL POLVO PARA INHALAC) ADURA DE GELATING). CAPSULA DURA DE GELATINA DE che: A O v
(CAPSULA DURA DE GELATINA DE LIBERACION EXTENDIDA, CAPSULA DURA DE GELA SULA DURA DE ELLETS. POLVOS ORALES, POLVOS PARA RECONSTITUR
2.1, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
CIPLALTD PLANTADE |, 0 verna 2.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS. 20150819 2018.09.02
GoA 2.21. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA, TABLETAS MASTICABLES, TABLETAS DE DOBLE CAPA, TABLETAS DE CUBIERTA ENTERICA, TABLETAS DISPERSABLES, TABLETAS DE L DA (OROS), TABLETAS DE L TABLETAS DE ¥ TABLETAS DEL CAPSULAS DURAS DE GELATINA. -08-
2.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
231 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y ARAINHALACION. SOLUCIONE INHALAC AEROSOL Y
232 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
2 CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS PARA INHALACION (EN CAPSULAS DURAS DE GELATING)
2.4. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HOF )
2.4, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
2.4 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SINCUBIERTA. CAPSULAS DURAS DE GELATINA
25 INMUNOSUPRESORES
251, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
2.6, ANTINEOPLASICOS:
261 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA. CAPSULAS DURAS DE GELATINA
oris cueaToRsS
ULES:SON PRILGIPOS ACTVOS N AVTIBIOTICOS BETALACTANICOS Y N BETALCTANCOS) TIPO SEXUAL v NO HORMONAL NO ANTINEOPLASICOS, v
PO S ¥ ESTROGENOS) Y SUS AmeorLisicos & ECIALES P POR TAL, INSTALACIONE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE ARE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA INCLUYANORMAS, v
szcwc\oNEsAmm SARALL PERSONAL O coneLFio v
1ZADAS POR F Lewss v 1ON TERMINAL
& LA S0LUION D& PARTIDA DE LOS POLYS LIFILZAD0S SE ESTERIZAEDIANTE FTRACION ESTERILIANTE CON SUBSECUENTE LLENADD ASEPTIO.
|5 L PROGESD DE ESTERILIZACION PARA SUSPENSIONES ESTERILES ES REALIZDA ENUN TANGUE OR HOMEDO, LLENADO ASEPTICO Y EN ALGUNOS CASOS LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA OTRA PARTE ES UNA ES ESTERL MEZCLA, LLENADO Y SELLAD
5.1 WTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y €5 REALIZADA ENL v POS DONDE POR CANPARA, u v TRAZAS.
7L TECNICO, P PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FR0.
8. SE HAGA EN L UADAS Y CERHF LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PERSONAL ODELAS. AS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE i (CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE AMPLI CCONCEPTO. DE
oL SO PENA DEL




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y S! SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES, CON INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES . MANEJO DE Y APROPIADO QUE INCLUYE NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN D& EVITAR RIESGOS OE CONYAM\NAC\ON DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. LOS PRINCIPIOS ACTIVOS DE LAS HORMONAS DE TIPO SEXUAL SON FRACCIONADOS EN LA PLANTA DE HORMONALES Il UBICADA EN TEODORO VILARDEBO 2839/45/55/65 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

3. EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO) DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS EN LA PLANTA DE HORMONALES | SE REALIZA EN LA PLANTA HORMONALES I UBICADA EN TEODORO VILARDEBO 2839/45/55/65 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

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 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,

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
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. ESTERILES
1, PRODUGTOS DE ORIGEN BIOLOGKO:
111 (FACTOR Vita)
1174 SoLbos HoRLzAbo
CISC GENRIUM - 240 TS ALARATORS:
GENERIUM RUSIA Petushinsky Dsitric 1. LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS Y EQUIPOS INDENDIENTES. 20140124 2017-02:07
LA PRODUGCION DEL PGS ACTVG USAD VI ACTVADD £5 REALIZADA A PARTR DEL GLON FETAL . A TRAVES DE LGS PROGESO DE TRIPSAZAGION, FERMENTAGION, PRICACCN Y AGTVACKOH. PARA OBTENER EL PRODUCTO TERMADO COAGHVH [EPTACOS ALFA AGTIADO)
3. ESTOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIERE CONDICIONES DE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
LA SOLUCION A SER LIOFLPADA MASA A TRAVES DE PLTRAGION ESTERILEZANTE  HOSTERIOR LLENADO BAJD CONDICIONES ASEPTICAS
5. EL AGUA PARA INYECCION UTILIZADA COMO SOLVENTE PARA EL POLVO LIOFILIZADO ES PRODUCIDA POR UN TERCERO.
6. 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.
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 INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.
(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 ESTERILES
1.1 COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS:
1.1.1.1. PEQUERO VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES (BOTELLAS DE PLASTICO, AMPOLLAS DE PLASTICO, BOLSAS DE UNA CAMARA Y BOTELLAS DE VIDRIO), EMULSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS DE VIDRIO).
1112 GRAN VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES (BOTELLAS DE PLASTICO, BOLSAS UNICAMARA, BOTELLAS DE VIDRIO), EMULSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS DE VIDRIO)
1.1.2. LIQUIDOS:
1121 GRAN VOLUMEN: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES: (EN BOLSAS MULTICAMARA)
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 LIQUIDOS:
CLARIS OTSUKA LIMITED |INDIA AHMEDABAD 1.2.1.1. PEQUENO VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES:( BOTELLAS DE PLASTICO, BOLSAS UNICAMARA Y BOTELLAS DE VIDRIO) 2015.09-17 20181001
NOTAS ACLARATORAS
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 L1 SOLUCIONES LLENADAS EN AMPOLLAS DE PLASTICO ¥ BOTELLAS DE PLASTICO SON MANLFAGTURADIS GON TECNOLOGIA. BLOW-FLSEAL, CON ESTERLIZACION TERMINAL FOR CALOR HUMEDO
3. LOS LIQUIDOS LLENADOS EN BOLSAS PLASTICAS DE UNA SOLA CAMARA Y BOLSAS MULTICAMARA SON MANUFACTURADOS MEDIANTE LA TECNOLOGIA FORM-FILL- SEAL. CONS SUBSECUENTE ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
4. LOS LIQUIDOS QUE SON LLENADOS EN BOTELLAS DE VIDRIO SON ESTERILIZADOS POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO
5. 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 CAMPAIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS
6. DE ACUERDO A LA REGULACION SANITARIA COLOMBIANA PEQUERO VOLUMEN ES CONSIDERADO HASTA 100 ML
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS 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 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
(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. NOESTERILES
1.1 COMUNES:
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA SUSPENSION.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA SUSPENSION.
CORPORACION BONIMA |EL ILLOPANGO SAN 1.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y PENICILINICOS): 20160506 20160523
SA.deC. SALVADOR  |SALVADOR 1.3.1. SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA SUSPENSION
NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SoN PRINCIPOS ACTINOS NO ANTIOTICOS BETALACTAMICOS, O SUSTANCIAS ENDOGRIAS (WDROGENS, ESTROGENOS ¥ SUS PRECURSORES), O ANTIEGPLASICOS, NO NMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BI0LOGICOS
2. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y PENICILINICOS), REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORAC
L EABRICATION DE MEDICAMENTOS CoN BASE. EM PRIVCIPOR ACTVOS ANTBIONC0 NO BETALACTAMICOS S5 REALIZA PO CAMPARAS Y DETERMIACION DE TRAZAS DE ANTIIGTICOS NO BETALACTAMICOS ANTES DE COMENZAR NA NUEVA FABRICACION
4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (GLUCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES) SE REALIZA POR CAMPARIAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS,
6. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DEE 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 SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
CIUDAD AUTONAMA
CRAVERI S ALC, (Planta | ARGENTINA | SUOA0 SUTONAMA | noTas acLaraTORIAS 20150316 20180331
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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACUETICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACUETICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
CRAVERISALC, (Planta ciudad Autnoma de
ARGENTINA Buenos Aires. INOTAS ACLARATORIAS 2015:03-16 2018-03-31
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS Py SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES, CON INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES . MANEJO DE v APROPIADO QUE INCLUYE NORMAS,
PPROCEDIMIENTOS 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. LA DISPENSACION DE LOS INSUMOS PARA LA FABRICACION DE LAS HORMONAS DE TIPO SEXUAL ES REALIZADA EN (PLANTA I) UBICADA EN ARENGREEN 830 CIUDAD AUTONOMA, BUENOS AIRES.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE
REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR,
CUMPLE GON LAS BUENAS PRACTICAS DE WANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE CON [0S PRINGIPIOS ACTIVGS ¥ LAS FORWAS FARWACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACTON:
1 ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (OTROS BETALACTAMICOS)
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES)
cspcouv NOTAS ACLARATORIAS:
PHARMACEUTICAL CO. | CHINA SHIIAZHUANG 1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS ESTERILES (OTROS BETALACTAMICOS). REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DEE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DEE PERSONAL Y DE MATERIALES . MANEJO DE v APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, 20160025 | 20190510
L. 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. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.
3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR
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
CUMPLE GON LAS BUENAS PRACTICAS DE WANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE CON [0S PRINGIPIOS ACTIVGS ¥ LAS FORWAS FARWACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACTON:
1 ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS: PENICILINICOS
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES)
ez o sc s
o o= [orma SHIIAZHUANG 2 L0 ANTBINGOS BETALACTAMICS (PENICEINIGOS), REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA PARA SU ELABCRACKON, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS NDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS ¥ MANEJO DE ARE NDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCES DE PERSONAL Y DE MATERIALES IND . MANEJO DE v APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, 0160614 | 20180628
Lid.(Workshop 302) ' 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.
P 2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONST IR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES.
3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUR
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOSEN LA LINEA C, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, QUE REQUIEREN Y 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 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
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 ESTER\LES
1.1, COMUNE:
111 SOUDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
DAICHI SANKYO BRASIL
D pKro sl [srasic BARUERI OTAS ACLARATORIAS 20150728 | 20180812
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINOEPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
. L ANTERION CONCEPTO TECNIGO, AUTORIZA UNKCAMENTE LA FABRICACION DE LG5 PROBUCTES EON LOS PRINCIMOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACELTICAS ANTERIORENTE DFSCRITAS
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
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERNO VOLUMEN EN VIALES.
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES, LIOFILIZADOS EN VIALES.
DINAFARMASAdeCV  |MEXICO  |MEXICODF 20134122 | 20161206

uons ACLARATORIAS
IUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCI DE TIPO SEXUAL ¥ Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
LA FABR\CAC\ON DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS ES REALIZADA EN INSTALACIONES Y EQUIPOS DEDICADOS.
LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS EN SOLUCION ES REALIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y SU ENVASADO SE REALIZA EN CONDICIONES ASEPTICAS.
LA FABRICACION DE PRODUCTOS SOLIDOS ESTERILES ES REALIZADA POR DOSIFICACION DE MATERIALES DE PARTIDA ESTERILES EN CONDICIONES ASEPTICAS.
LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES PARA LA OBTENCION DE PRODUCTOS LIOFILIZADOS ES REALIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y SU ENVASADO SE REALIZA EN CONDICIONES ASEPTICAS.
EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO 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.
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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS OE MANUFAGTURA FARNACEUTICAS PARA LA ABFICACION DE MEDICANENTOS GO LOS PRINCIPIOS ACTIIOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACONAN A CONTINUACION
LesTenLes
11 provucrosoecncen sotooco
11 Sountron
1.1.1.1. LIQUIDOS: SOLUC\ONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y CARPULES DE VIDRIO.
1112.50UDOS, POLYG LOFLIZADO PARA NYECCION EN FRASCD VIAL OF VA0
112 ERTROPOYENA
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.
oonca 113 FLoRASTI
PHARMACEUTICAL CO  [COREA Dalsung-Kun 1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO. 2015-07-29 2018-08-13
LT3 DALSUNG PLANT
¥ PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA NYEGCION EN VIALES, USADA CONO SOLVENTE DE RECONSTITUCION DE LIORLIZA0S
KOTAS ACLARATORIAS
£ LOS MEDICAVENTOS GO PRINGIIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, REQUEREN ARCAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISCAS INDEPENDENTES DE OTFAS AREAS DE PRODUCCION, NGLUIDOS EQUIPOS, SISTEWAS Y NANESO DE AR NOEPENDIENTE, ESGLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES NDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORWAS,
PROGEDNIENTOS Y PRECAUGONES A TOVAR PARA EL PERSONAL GUE INGRESA N DICHAS AREAS, CON EL FINOF EVITAR RIESGOS OE CONTAMINACION DESDE Y HAGHA DICHAS AREAS
LA SOLUGO OE PARTION E L0S POLUGS LIOFILZADOS ESTERLES SE ESTERILZA MEDIATE FLTRACION ESTERLIZANTE Gon POSTERIOR LLENAD ASEP T
. LAS SOLUCIONES ESTERLES SO ESTERLZADAS PO FLTRACION ESTERLIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO
4. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C A 8°C).
5 L0S PRICIPI03 ACTI/GS SO OBTENIDOS MEDINTE TECNOLOGIA DE ADN RECOVBIANTE
5 CLANTEROR CONGEPTO TECNCO, AUTORZA UNICAUENTE LA FABRICAGION DE LOS PRODLICTOS CON LOS PRINCIPOS ACTVOS Y LAS FORNAS FARNACEUTICAS 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 INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
UISTABE AMPLIGION OVERIICACION DEL CONGEPTO TEGNICO EHITIDO, DE ACUERDO GON LS DSPOSICIONES DE LA NORMATIOAD SANTAIA CORRESPONDIENTE, 50 PENA OF LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
S CONTAS BUEAS PRACEAS SE WAV ACTORA FRRACEG TR PRRATA 5 S SO e RGO RCTG YRR ESE RECACIONA A SOOI
1. NO ESTERILES
11, COMUNES (OENARLO)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA
chunrcreo
soncAsT cotm,  [SHNECHEO [oonc, TS ACLATATORAS oononots | 2uoszots
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO CORTICOIDES, NO SUSTANCY DE TIPO SEXUAL Y 0 ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.
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
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
L1 PRODUGTOS Bi0L0GIC0S
L1 FLGRASTI (OBTENIDO POR DNA RECOBIVANTE, ACTOR HUMANO ESTIULANTE OE COLONIAS GRANULOGHTICAS) OF ORIGEN:E. oLl
1.1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERNO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS)
1.1.2. RITUXIMAB (OBTENIDO POR AND RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMIFEROS )
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERNO VOLUMEN (VIALES)
1.1.3. DARBEPOETIN ALFA (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMARIAS)
DR. REDDY'S 1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS)
LABORATORESUMTED. o luoemasho |11, PEGFLGRASTIM (OBTENDO POR ADH RECONBINANTE) (D€ ORIGEN: EoL1) wossosar | zomscsos
powges 1141 LQUISGS, SOLUGONES OF PEQUEROVOLUVEN UERIGAS PRELLENADAS)
1.15. BEVACIZUMAB (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMARIAS)
1.1.5.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)
KOTAS ACLARATORIS
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAM\COS SUSTANCIAS. DE TIPO SEXUAL (/ Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, \NSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO
DE PERSONAL Y DE M, TES, MANEJO DE Y o APRDP\ADO 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 ARE/
2. EL PRODUCTO TERM\NADO REQu\ERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
3. LA SOLUCION UTILIZADA PARA PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUERNO VOLUMEN ES ESTERILIZADA POR FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE 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 S| SE REQUIERE UNA
VIS BE AMPLIION OVERIICACION DEL CONGEPTO TECNICO EHITIDO, BE ACUERDO GON LS DISPOSICIONES DE LA NORMATIOAD SANTAA CORRESPONDIENTE, 50 PENA OF LAS ACGIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS OF NANUFAGTURA FARMACEUTIA (M) PARA LA FABRICACION OE VEDICAVENTOS CON LS PRINGIIOS ACTVOS Y LAS FORMAS FARMAGEUTICAS QUE SE RELAGIONAN A CONTUACION
esrenies
L1 MTNEOPLASICOS
111 LIQUIGS SOLUCIONES PARENTERALES F PEQUERO VOLUMEN: VIALES DE VDRIO
112 561005 LIGHLZADOS. VIALES OE VIoRO
2 noesTeRies
1 AmEopASC0S
or. RevoYS
LABORATORIES LIMITED [INDIA VISAKHAPATNAM 2:1.1. SOLIDOS: TABLETAS CUBIERTAS, 2015-09-03 2018-09-17
Fro7 NOTAS ACLARATORIAS:
L8 TLEGP ASC0,FEQUEREN ATEAS E59CALES PSS S 1ABOTACN, NTENDENDOSE P . NSTALACIONES 54 HOEPENDIENTES OF O ATEASDEPRODUCCIO, CLIS0R QU8 STEMAS Y HAVEJO 0 AMENOEPENDENTE, SCLUSAS ACCESODE PERSONAL Y 0 MATERALES nanEso oE APROPIOO QUE NCLUYA NORIAS, PROGEDIMIENTOS Y PRECAUGIONES A TOWAR PARA EL
PERSONAL QUE INGREGA EN DICAS ARERS, CON EL I OF EVITAR RIESG03 D CONTANNACIO DESGE Y HACI DA A
S ALGUNOS PRODUGTOS TERINAGOS EN FORMA FARWACEUTICA L(QUIDOS ESTERLES REQUIEREN CADENA DE FRIO 2.C- 80)
3. LA SOLUCION UTILIZADA PARA PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN ES ESTERILIZADA POR DOBLE FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
L ANTEFIOR CONCEPTOTECNC.0,AUTORIZA ONICAVETE LA PABRICACION D LS PROOLITOS CON L0 PNCIPOS ACTNGS Y LAS FORNAS FARNACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUEREN Y NO REQUEREN CADENA D FFIO
5 CLALQUER MODIHCACION QUE SE HAGA EN LAS COVDICIONES EVALUADAS Y CERTICADAS DURANTE LA RESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIS, AREAS, PROCESOS PRODUCTVOS, PEASONAL TECNICO PANCIPAL 0.0 LAS ENPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIO DE ACTIVDADES GITICAS DE PRODLCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER HOTICADAS AL RVIVA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 & REQUIERE LA
ST B APLIACION O VERFICACIGN DEL CONGEBTO TECNICO ENTID0 DE ACUERDO CON LAS DISSOSIIONES OF LA NORMATIIOAD SANTAHIA CORRESPONDIENTE. S0 PENA O LAS ACCINES A QUE HAYA LUGAR
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ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACIO
N

FECHA DE
VENCIMIEN|
T0

ELILILLY Y COMPARIiA
DE MEXICO S.A DE C.V.

MEXICO

MEXICODF.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES

1.1, COMUNES

1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN RECUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

Y PARA EL SECUNDARIO DE ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y BIOLOGICOS (INCLUYENDO BIOTECNOLOGICOS), QUE REQUIEREN O NO, CONDICIONES ESPECIALES DE REFRIGERACION, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO (PRIMARIO Y SECUNDARIO) DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS 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 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

2013.09-26

2016-10-10

EMIFARMA S.A DE C.V.

MEXICO

Ecatepec de Morelos

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:
1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES:
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y POLVOS.

NOTAS ACLARATORIAS
1. OMUNES: 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. ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA

20140117

2017-01-31

EMPRESA DE SUEROS Y
HEMODERIVAL
ADALBERTO PESSANT
GLEZ

cusa

HABANA

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. PRODUCTOS BIOLOGICOS

1.1.1 INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAVENOSO

1.1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.2. INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAMUSCULAR
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.3. INMUNOGLOBULINA ANTI D (RHO) HUMANA
1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.4. ALBUMINA HUMANA
1.1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

201410-30

2017-11-14

ENVASAMENTO
TECNOLOGIA DE
AEROSOIS LTDA.

BRASIL

SAO PAULO

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

1 NOESTERLES
11, COMUNES
11111, LIQUIDOS: SOLUCIONES EN AEROSOL

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( ¥ 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 usscmms

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.

20160127

2019.02-10

ERIOCHEM S.A

| ARGENTINA

Parana, Provincia entre
Rios

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 ANTINEOPLASICO!

111 SOLIDOS: uonuzAnos (VIAL)

112 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL).

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE STICKER, INSERTO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA FARMACEUTICA DE LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENIO VOLUMEN, QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SE REALIZA EN AREAS SEGREGADAS.

LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y ADICIONALMENTE ESTERILIZACION TERMINAL PARA ALGUNOS PRODUCTOS,

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION 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 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 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

201412.18

20180105
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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, HORMONAS DE TIPO SEXUAL v ¥ SUS PRECURSORE:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES OLEOSAS PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO Y JERINGAS PRELLENADAS),
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
121, LQUDDS: SOUUGIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (4HPOLLAS DE VDRID, AUPOLLSPAGK) Y SOLUGIONES PARENTERALES D GRAN VOLUNEN BN S0LSA DE POLIROPLERG)
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMIC
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y AUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO, AMPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE POLIPROPILENO)
1.4, COMUNES
141, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO, AMPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE POLIPROPILENO)
2. NOESTERILES
2.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORE:
L1 S0LD0R: TABLETAS CON Y SN CUBERTA ¥ GRAGEAS
2.2, ANTINEOPLASICOS}
2.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
23 HORWGRAS DE TIPONO SEXUAL (CORTICORES)
2:3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONE
3 SENSOLDOR. CHEMAS, POMADAS, INGUENTOS Y GELES.
EUROFARMA 233, SOLDOS; POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESGENTES, TABLETAS CON Y SN CUBICRTA Y CAPSULAS DLRAS DE GELATIA
LABORATORIOS A |BRASIL ITAPEVI - SAQ PAULO |2.4. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICO: 2016.05.04  2019.05.04
(SUCURSAL ITAPEVI) 2.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y aSrensones
2.4.2. SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES,
2.4.3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
25. COMUNES
25.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
252, SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES,
2553, SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO-ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTA . SUSTANCIAS NO DE TIPO SEXUAL YN ¥ SUS PRECURSORES, NO-HORMONALES NO-SEXUALES, NO-ANTINEOPLASICOS, NO-INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO-BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, CON LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS
3. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO SEXUAL REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION
4. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.
5. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA DE LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(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 ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS)
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
1.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSION DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL DE VIDRIO)
1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
1.3. OTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
EUROFARM 13.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
LABORATORIOS S.A.,
SUCURSAL SAO PAULO, |BRASIL SAO PAULO 2. NOESTERILES 2016.05.04 20190504
(HOY MOMEN 2.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS)
FARMACEUTICA LTDA) 2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUCION ORAL.
2.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
22,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUCION ORAL.
222, LIQUIDOS: SUSPENSION
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS PENICILINICOS, CEFALOSPORINICOS Y OTROS BETALACTAMICOS SE REALIZA PARA CADA UNO DE ELLOS EN AREAS Y CON EQUIPOS INDEPENDIENTES
2. LA FABRICACION DE LOS POLVOS Y SUSPENSIONES ESTERILES PARTE DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES Y SU ENVASADO ES ASEPTICAMENTE.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITA:
4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y BOTELLAS DE PEED)
EURO-MED
LABORATORIES PHIL.,  |PHILIPPINAS | DASMARINAS NOTAS ACLARATORIAS: 20150425 20180511

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL v YsusP . NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTERIORMENTE MENCIONADO SE REALIZA POR MEDIO DE LA TECNOLOGIA FORMADO/LLENADOISELLADO.

3. LAS SOLUCIONES DE TODOS LOS PRODUCTOS SON ESTERILIZADAS POR MEDIO DE FILTRO ESTERILIZANTES Y ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS QUE NO REQUIERAN 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
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1, COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS Y FRASCO VI
HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) LIQUIDOS SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQuENo VOLUMEN (AMPOLLAS).
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS).
1.3 ANTINEOPLASICOS:
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERIO VOLUMEN (FRASCO VIAL) Y SUSPENSIONES LIPOSOMADAS INYECTABLES DE PEQUERIO VOLUMEN (FRASCO VIAL)
132, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (FRASCO VIAL DE PEQUERO VOLUMEN)
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
212, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
2.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
FARMACEUTICA FERNANDODE LA | 2.2. HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
PARAGUAYA S.A. PARAGUAY | 10RA PARAGUAY  |2.1.1,LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES, 20140005 2017:09-19
212 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
2.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2:3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
2.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELE
2.3:3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.4, PACREATINA
2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS
. LA FABRIGAGION DE MEDIOANENTOS CON BASE EN PRICIPIOS ACTVOS ANTIOTIOOS NO GETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIRG o SEXUAL Y PANCREATINA ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS v CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE 50N FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRNCIPIOS ACTVOS COMUNES. POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERISDIO0 DE TRAZAS
3. LOS ANTINEOPLASICOS 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 , MANEJO DE APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL
PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DEE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS
4. 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,
5. LAS SUSPENSIONES LIPOSOMADAS ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
6. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
7. 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 DEL CONCEPTO , 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:
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
2. NOESTERILES
FRESENIUS KABI MEXICO|
S.A. DE C.V. MEXICO MEXICO |ZAPOPAN (JALISCO) 2.1. COMUNES: 2016-01-13 2019-01-27
2,12, LIQUIDOS: SUSPENSIONES
2.1:3. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (4 v Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES. NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. LA TECNOLOGIA PARA EL LLENADO Y CIERRE DE LOS PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN ES BLOW FILL SEAL.
3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS PARENTERALES LLEVA FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
4. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS QUE LOS PRODUCTOS COMUNES CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.
5. 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.
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, DEE 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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)
FRESENIUS KAB! 1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIAL)
e S [N BADDI NOTAS ACLARATORIAS: 20140130 2017.02:14
e 1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, DE TIPO SEXUAL ( Y ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUN , BIOLOGICOS Y REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION.
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
3. LA ESTERILIZACION DE LA SOLUCION SE REALIZA POR MEDIO DE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. EL AGUA PARA INYECCION QUE ACOMPARA AL PRODUCTO LIOFILIZADO NO SE ENCUENTRA INCLUIDA EN EL ALCANCE DE ESTA INSPECCION, DEBIDO A QUE SON ADQUIRIDOS POR UN TERCERO,
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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
1.1.1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES
112 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES
NOTAS ACLARATORIAS:
FRESENIUS KABI oA Vil Kishanpura 1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNUSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION. 150127 20180210

ONCOLOGY LTD.

2. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
3. LA ESTERILIZACION DE LA SOLUCION SE REALIZA POR MEDIO DE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. EL AGUA PARA INYECCION QUE ACOMPARA AL PRODUCTO LIOFILIZADO NO SE EN ENCUENTRA INCLUIDA EN EL ALCANCE DE ESTA INSPECCION, DEBIDO A QUE SON ADQUIRIDOS POR UN TERCERO.

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

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

DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACI
ON

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACIO
N

FECHA DE
VENCIMIEN|
T0

FRESENIUS KABI S.A
|ANTES LABORATORIO
FILAXIS S.A.

Martinez, Munro y Tigre

Aires

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:

1LESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS

1.1.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).
1.1.2 SOLIDOS: LIOFILIZADOS,

NOTAS ACLARATORIAS:
1LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SE REALIZA EN AREAS SEGREGADAS

2.LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

3.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION 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 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

201412.18

20180105

FRESENIUS MEDICAL
CARE LTDA (BRASIL)

BRASIL

JAGUARIUNA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA 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 DE GRAN VOLUMEN EN BOLSAS.

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

2.NO ESTERILES
2.1, COMUNES
2.1.1. SOLIDOS: POLVOS EN BOLSAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BE(TALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR ESTERILIZACION TERMINAL CON CALOR HUMEDO.

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

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL, 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 AUTORIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2014-05-14

2017-05-28




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERLES
1.1.HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELES,
GALDERMA BRASIL LTDA |BRASIL Hortolandia 1.2.COMUNES 20140205 | 20170219
1.2.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y EMULSIONES.
1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (/ Y NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS CORTICOIDES SE FABRICA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS QUE LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES POR CAMPANA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION.
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 EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS 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 SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE WANUFACTURA FARWACEUTICA PARA TA FABRICACION O VPRODUCTOS 0% CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS O CONPONENTES ¥ LAS FORVAS QUE SE RECACIONAN A CONTNUACION
1 NOESTERLES
11 COMUNES
11,1, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
12, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS (CLINDAMICINA)
12.1, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y OVULOS.
GELCAPS
MEXICO S.A DE C.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INVIUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
5 LA FABRIGAGION DE MEDIOAENTOS CON BASE EN LOS PRINGIPIOS ACTVOS ANTIEISTICOS NO BETALAGTAMICOS. SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS, CON LOS DE FABRIACION BE MEDICAMENTOS GON BASE EN PRINGIFIOS AGTNOS GOMUNES, GO VALIDACION DE LIMPEZA ¥ DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMNAGION CRUZADA
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN VEGETAL (FITOTERAPEUTICOS), SE REALIZA POR CAMPARAS, EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON LOS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.
4. LA FABRICACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, SE REALIZA POR CAMPARAS, EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON LOS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.
5. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES:
1.1 PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
1.1.1, SOMATROPIN (OBTENIDO POR DNA RECOMBINANTE, HORMONA DE CRECIMIENTO HUMANO RHGH PARA INYECCION)
1.1.1.1 SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO. 1
11112, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN: CARPULAS DE VIDRIO.
1.1.2, FILGASTIM (OBTENIDO POR DNA RECOMBINANTE, FACTOR HUMANO ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOGITICAS, RHG-CSF PARA INYECCION)
GENESCIENCE REPUBLICA 1.1.2.1 LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO.
PHARMACEUTICALS Co, |POPULAR DE | CHANGCHUN 2014215 | 20171230
L CHINA NOTAS ACLARATORIAS:
LLLOS ANTEIOTIOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, ANTEOPLASICOS, IMUNOSUPRESORES,BIOLOGICOS Y RADIOFARWACOS REQUIREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACIO, ENTENDIENDUSE POR TAL NSTALACIONES FISCAS NDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, NCLUDOS EQUIPOS, SISTENAS Y MANEIO DE AR DEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO
DE PERSONAL TES. MANEJO DE Y o APROPADD GUE INCLLYA NORMAS, PROCLDIMIENTOS  PRECAUCIONES A TOMAR PARA L PERSONAL QUE INGRESA EN XCHAS AREAS, CON EL PN DE EVITAR HIESGOS DE CONTAMIACION DESIE ¥ HACHA DICHAS AR
L5 A UTLZAN MO GELULA HOSPEDERA . COLY, LA CUAL MEDIANTE 63 SIGUIENTES PHOCE 308 PRODUCTIVOS NOCULACION, PERMENTACION, FECOLEGEION + FURIFICACION, EN GRAN ESGALS, SON OBTENIDOS ¥ UTILEADGS PARA LA FABFIGACION DE L 0% PRODUCTOS BIOLOGKIGS: SOMATROPINA ¥ FLGRASTRRY
3. LOS INGREDIENTES ACTIVOS FARMACEUTICOS (API'S), UTILIZADOS EN LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS SON FABRICADOS EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS.
4. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
5LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
5. LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS:
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS 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
COMPTE CONTAS BUENAS PRACTICAS DE WANUFACTURA FARMACEDTICA PARA TA FRBRICACION DET0S CON BASE ENTOS SIGUIENTES PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ FORMAS T s
1 NOESTERLES
1.1 COMUNES
11,1, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
1.2, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
1.3, CORTICODES
13,1, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
SuaoHTKLNE - I PRIMARIO DE CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: 0140505 | 20170520
1. COMUNES

1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS, STICKER, ESTUCHADO Y DESESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES 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 (/ Y Y SUS PRECURSORES NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

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

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y 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 LAS ACTVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUEERE




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
1.1, COMUNES
11,1, SOLIDOS: POLVOS, EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTE
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y ACEITES
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES
e COSTARICA  |San Jose 2031121 | 2016120
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. POR SU TECNOLOGIA EN EL PROCESO DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS: EFERVESCENTES E HIGROSCOPICOS, SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES PARA SUMANUFACTURA
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LA QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. ESTERLES
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.1.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES.
1.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO TABLETAS DISPERSABLES)
1.2 COMUNES
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
GLAXOSMTHKLINE 1.2.2 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO TABLETAS DISPERSABLES) 08/10/2015
MEXICOSA DECV.- |MEXICO  |MEXICODF. 20120024 | (PENDENTE
PLANTA XOCH\MILCO 'Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKER) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y BIOLOGICOS, INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS FORMAS VISITA)
FARMACEUTICAS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| 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. NOESTERLES
1.1 COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
GLAXOSMITHKLINE panava  |Cludad dePanama | ESTE CONCEPTO INCLUYE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE) Y SECUNDARIO DE GRANELES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTES DESCRITOS, 20140228 0170314
PANAMA S A PANAMA
NOTAS ACLARATORIS
'UNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO INMUNOSUPRESORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS,
. oM U COMPOSIION, 108 WEDIGAENTDS A BAGE D L0 SKGUENTES PAINGIIOS AGTIOS, ANTEXOTICOS BETALAGTAMICOS, SUSTANGIAS ENDOCRIVAS DR T GEXUAL S5 PRECURSORES, ANTINEOPLASIGOD, NHUNGSUPHE SORES, RADIOFARMACOS, BIOLOGICOS Y GTROS QUE DEFRA EL MISTERI DE LA PROTECCION SOCIAL, REQUEREN DE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA PARA SU FABRICACION
2. EL ANTERIOR CONGEPTO TEGNICO, AUTOREA UNGAMENTE LA PASRICAION DE LOS PRODLGTOS, CON LOS PRINCIPIOS AGTNOS ¥ LAS FORMAS FARMAGELTICAS DESCRITAS
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
A DB AMRLIACION O VERISCAGION DEL CONGEPT TECNICO MG,
(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. ESTERLES
11 ANTINEOPLASICOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (INCLUYENDO 100ML) EN VIALES DE VIDRIO.
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS VIALES DE VIDRIO,
GLENMARK GENERICS BUENOS AIRES-
ARGENTIVA [ FooS OTAS ACLARATORIAS 180032016 | 0610472019
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI DE TIPO SEXUAL v ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INVUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SE REALIZA EN AREAS SEGREGADAS,
3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN 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
(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 ESTERLES
1.1 COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
1.1.3, SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.2.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
GLENMARK INDIA NASIK 2013-12-06 2016-12-20

PHARMACEUTICALS LTD,

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

1.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.3.3. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, 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 HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES) Y Annaloncos NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIAS, CON PROCESOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

3. EL MUESTREO Y DISPENSACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES) ES REALIZADA EN AREA DI

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FDRMAS 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
'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 ESTERLES
1.1 COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA, TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA Y TABLETAS MASTICABLES
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL NASAL, SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL PARA INHALACION.
1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y LOCIONES.
SLENMARK 1.2.3 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA CON POLVO MICRONIZADO PARA INHALACION.
INDIA BADDI 20140620 | 20170708
PHARMACEUTICALS LTD. 1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES.
1.3.2 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOGRINAS 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 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON PROCESOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL MUESTREO Y DISPENSACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) EN FORMAS DE PRESENTACION LIQUIDAS ES REALIZADA EN AREA DEDICADA.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERLES
1.1, PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1, DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO: ALBUMINA DE SUERO HUMANO, INMUNOGLOBULINA HUMANA TETANICA, INMIUNOGLOBULINA-G HUMANA NORMAL.
1.1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN INYECTABLES (VIALES)
1.2. DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO: FACTOR VIll DE CUAGULACION.
1.2.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (VIAL) PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.3. FACTOR VIIl DE COAGULACION (RECOMBINANTE):
GREEN CROSS COREA DEL - 1.3.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (VIAL) 12
R onoss o Ochang Eup 20131226 | 20170143
 TAMBIEN PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA INYECCION (VIAL) USADA COMO SOLVENTE DE RECONS ICION.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNO,
2. EL AGUA PARA INYECCION UTILIZADA COMO SOLVENTE DE RECONSTITUCION ES ESTERILIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE.
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
4.LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS
5. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
5. EL ANTERIOR 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 INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMEIA.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA 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 PRODUCTOS BIOLOGICOS - VACUNAS
1.1.1 ATENUADAS VIVAS: VACUNAS CON VIRUS VIVOS ATENUADOS: VACUNA CONTRA LA VARICELA ZOSTER (V2V)
11.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
1.1.2 NO ATENUADAS (INACTIVADAS) VACUNA CONTRA LA INFLUENZA (FRACCIONES VIRICAS INACTIVADAS): VACUNA CONTRA LA INFLUENZA TIPO A (HIN1), TIPO A (H3N2) Y TIPO B.
1.1.2.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, JERINGAS PRE-LLENADAS Y VIALES MULTIDOSIS)
GREEN CROSS KOREA DEL
e wASN | o JEOLLANAMDO [ NOTAS ACLARATORIAS: 20140620 | 20170708

1. LA FABRICACION DE INGREDIENTES ACTIVOS FARMACEUTICOS DE ORIGEN BIOLOGICO SON MANUFACTURADOS EN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, VACUNAS VIVAS ATENUADAS, ES REALIZADA EN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.

3. LA FORMULACION, LLENADO Y EMPAQUE DE LOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS VACUNAS NO ATENUADAS (INACTIVADAS) SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA COMPARTIDOS CON OTRAS VACUNAS DE LA MISMA CLASIFICACION (VACUNAS NO ATENUADAS-INACTIVADAS). ESTOS PRODUCTOS SON FABRICADOS POR CAMPARA Y CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS. TAMBIEN, LAS PARTES DE LOS EQUIPOS QUE ESTAN EN CONTACTO DIRECTO
CON LOS PRODUCTOS SON DEDICADOS.

4. LAS SOLUCIONES BUFFER ESTERILES USADAS EN EL PRODUCTO LIOFILIZADO SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERIL.

5. EL AGUA PARA INVECCION (EN VIALES) UTILIZADA COMO SOLVENTE DE RECONSTITUCION ES ESTERILIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE

6. EL PROCESO DE ESTERILIZACION PARA LOS PRODUCTOS LIQUIDOS (SUSPENSIONES) EN VIALES Y JERINGAS PRE-LLENADAS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS.

7. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

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

9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
COMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANDFACTURA FARWMACEDTICA PARA CA T DE MEDICAMENTOS CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FORMAS FARMACEDTICAS QUE SE RECACONAN A CONTINUACION
1. NOESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS),
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS SIN CUBIERTA, TABLETAS CON CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
122, SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
123 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
LERMAESTADODE | 1.3. COMUNES
GRIMANN, SA.DECV. | MEXICO MEXICO 1.3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS. 20131220 20170108
1.32. SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
133 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
5 PARA LA FORMAS FARWAGEUTICAS SOLIDAS Y LIGUIDAS LA FABRICAGION DE MEDICAMENTOS GOl BASE EN PRINGPIOS ACTVOS ANTISIOTICOS NO BETALACTAMICOS £5 REALIZAPA EN LAG MISMAS AREAS ¥ GO LS MISMOS EQUIPOS DONDE SO FABRIGADGS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRIVCIIOS ACTIVOS GOMUNES, POR CAMPARIA CON LIPIEZA VALIDADA Y DETERMNACICN PERIGDICA DE TRAZAS, PARA LAS FORMAS FARMAGEUTICAS SEWISOLIDAS SE
DETERMINAN TRAZAS PARA LOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ANTES DEE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DEE PRODUCCION
3. POR SU COMPOSICION LOS BASE DE PRINCIPIOS ACT! BETALACTAMICOS (PENICILINICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPONENTES 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
Cherms o A1) 1APAN A PRI s M ) ArsEnT T
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERLES
1.1. COMUNES (MERFORMINA Y GLIMEPIRIDA)
oo cuMSEONGGUN |1 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA.
o SEUTCALS Co, | COREA CHUNGCHEONBUK: roms scuonss 2016.07:20 20190812
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (/ Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
L PARRICACION DE MEDICANENTGS CoN BASE EN PRINCPHOS ACTVES AMTTIOTCOS N BETALACTAMICOS SE REALIZA N LAS MGMAS ARERS v CON LS MISUHSS EQUI-OS USABOS PARA LA PASFICACION DL PRONUCTD TLRMINADO NOLLIDG 2 L ALGANCE DF E51A NSPECCIN, ESTABLECIENDOSE PARA ELLO PROCEDMENTOS DE LIPIEZA VALIDAIOS Y MONITORED PERIODICO DE TRAZAS
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRITA.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
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 ESTERILES
1.1.BIOLOGICOS  RITUXIMAB (ADN RECOMBINANTE) ORIGEN: CELULAS DE OVARIO DE HAMSTER CHINO
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUME (VIALES)
1.2 BIOLOGICOS DARBEPOETINA ALFA (ADN RECOMBINANTE) ORIGEN: CELULAS DE OVARIO DE HAMSTER CHINO
HETERO DRUGS LIMITED 121 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS)
st INDIA HYDERABAD e o 20160608 2019-06-22
1. EL PRODUCTO BIOLOGICO SE MANUFACTURA EN 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 . MANEJO DE v 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. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0.2 MICRAS) CON POSTERIOR LLENADO Y SELLADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINGIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, LAS CUALES REQUIEREN CONDICIONES DE CADENA DE FRIO (2 °C - 8 °C).
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 DEL CONCEPTO , 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. NOESTERILES
1.1. COMUNES
111 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y PELLETS,
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
HETEROLABS LIMITED 1.2. FINASTERIDE
UNIT Il INDIA HYDERABAD 1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA, 2015:04-10 2018:04-24
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2 LA FABRIGACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO AGTIO FNASTERIDE, SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DE DEDICACIN EXCLUSNA (40DULO v aLoGUE D)
3. LOS PRODUCTOS
. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORZA GNICAMENTE LA FASRICAION OE LOS PRODUCTOS GON LOS PRIICIFIOS 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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
1. ESTERILES
1.1, ANTINEOPLASICOS:
1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO VIAL
2. NOESTERILES
HETEROLABS LIMITED 2.1, ANTINEOPLASICOS:
UNITVE INOIA HYDERABAD 2.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON RECUBIERTA 20150410 20160424
NOTAS ACLARATORIAS
£ LOS ANTHEOPLASICOS, REQUEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL WSTALACIONES FISICAS NDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCOICN, WCLLIOS EQUPOS, SISTEMAS Y MANEIO DE ARE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO OE PERSOHAL Y DE MATERALES . MANEJO DE v 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 Al
5 LAS SOLUEIONES ESTERILES 0N ESTERLIZADAS POR FLTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADD ASEPTICOY EN STROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HOMED®.
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
4. ALGUNOS DE LOS PRODUCTOS MANUFACTURADOS REQUIEREN ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE REFRIGERACION 2°C - &°C.
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, DEE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
1.1.1. (TOXINA TIPO A DE CLOSTRIDIUM BOTULINUM)
11.1.1. SOLIDO: POLVO LIOFILIZADO (VIALES)
HUGEL INC COREA GANGWON-DO NOTAS ACLARATORIAS: 2015.08:21 20180904
1. EL PRODUCTO BIOLOGICO SE MANUFACTURA EN 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 , MANEJO DE v 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 PRODUCTO BIOLOGICO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C),
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS 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 DEL CONCEPTO , 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 ESTERILES
1.1 COMUNES:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES Y EN AMPOLLAS.
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES.
IMMACULE
India Pradesh 20150806 20180824
LIFESCIENCES PVT. LTD NOTAS ACLARATORIAS.
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUME
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
4. 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.
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 CONGEPTO TECNICO EMITIDO, DE AGUERDO 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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1, COMUNES:
11,1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
ConTemeomnea o, |ARcENTNA [ELERNED BEPV [13. HoRMONAS DE TR0 No SEXUAL (CORTICOIDES) 20150023 20180508
1.3.1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y
2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO

¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

4. 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.

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.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), 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. 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
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
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:
- NoEsTERLES
1.1, COMUNE:
L1 S0UDGR: TABLETAS CON Y SIN CUBERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATA
VAT AL THCARE | noia AToermain (). DSV | votas ACLARATORIAS 20150421 20180506
- Thane 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
. ALGUNAG TABLETAS GO S CUBIENTA SON MANUFAGTURADAS GON TEENOLOGIA DE LIBERAGKN MODICADA LUBERACION EXTENDIOA, LIERAGION RETARDADA ¥ LRERACION SOSTENIDA).
3. TODAS LAS CAPSULAS DURAS DE GELATINA SON ENVASADAS CON PELLETS LOS CUALES SON MANUFACTURADOS EN LA COMPARIA CON TECNOLOGIA DE LIBERACION MODIFICADA (LIBERACION EXTENDIDA, LIBERACION RETARDADA, RECUBIERTA ENTERICA Y LIBERACION SOSTENIDA).
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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. NOESTERILES
1.1 HORMONAS SEXUALES Y SUS PRECURSORES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1.2. COMUNES
IPCA LABORATORIES 1.2.1 SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
LIMITED.(antes Alpa INDIA Pithampur. 2013-09-23 2016-10-07
Laboratories LTD, NOTAS ACLARATORIAS:
1 MEDGANENTOS CON PRIGIPOS ACTIVOS ANTIZOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS SEXUALES (ANDROGENGS ¥ ESTROGENOS) ¥ SUS PRECURSORES, ANTNEOPLASICOS, INMUNGSUPRESORES, RADIOFARNACOS ¥ BOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA S FAGRICACION
2. 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.
L PRESSATATION COMERCIAL DE LS MEDKCAMENTOS GON PRINCIFOS ACTVGS HORMONAS SEXUALES CORFESPONDE A BLISTER QUE PUEDE O NO GONTENER EN ADKCION TABLETAS D PLACEBOS EN DIFERENTE COLOR A LA DE LOG MEDICAMENTOS HORVONALES
4 LAS TABLETAS DE PLAGEBO SE WANUFACTURAN EN LAS MISWAS AREAS Y EQUIPOS DONDE SE LLEVA A CABO LA PRODUCGION DE MEDICAMENTOS GON PRINCPIOS ACTVOS COMURES.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRIT
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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
(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 PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1. ABCIXIMAB: FRAGMENTO FAB DEL ANTICUERPO MONOCLONAL QUIMERICO HUMANO MURINO 7E3
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).
1SU ABXIS COLTD SOREADEL Iseour INOTAS ACLARATORIAS: 20140114 20170128
1.1 LA FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNO,
2. LA PLANTA OBJETO DE INSPECCION SE DEDICA EXCLUSIVAMENTE A FABRICAR PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO ANTES MENCIONADO.
3. LAS SOLUCIONES SE ESTERILIZAN A TRAVES DEL PROCESO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIORMENTE SE REALIZA EL ENVASE EN CONDICIONES ASEPTICAS,
4.LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C
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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1 COMUNES
111 SEMISOLIDOS: OVULOS
JANSSEN - CILAG DE 2011012013
MEXICO, 5. DERL.DE | MEXICO PUEBLA Y PARA EL A Ect X DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y STICKERS) DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS: CREMAS, 20081027 | (PENDIENTE
VisiTA)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. 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 S| PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR LA MODIFICACION EFECTUADA.
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FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACI
ON

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACIO
N

FECHA DE
VENCIMIEN|
T0

JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA LTDA,

SAO JOSE

DOS CAMPOS
(Estado de Sao|
Pablo)

BRASIL

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: 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 HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

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

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

2016-06-17

2019-07-01

JANSSEN CILAG
S.APLANTA KEMWELL
BIOPHARMA PVT.LTD,
INDIA

INDIA

BANGALORE

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. NOESTERLES

1.1 COMUNES:
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

5 LA FABRIGAGION DE L0% PRODUSTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS O BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON MEDIGAVENTOS CON PRNCPIGS ACTVOS COMUNES, CON PROCEDIMENTOS DE LMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACIN CRUZADA

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

. CUALQUIER MOOIICAION GUE SE HAGA EN LAS GONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFGADAS DURANTE L PRESENTE AUDITORIA, REGPECTO A EQURDS, AREAR, PROCES0S PRODUGTIVOS, PERSONAL TECNICO PRICIPAL O DE LAS EMPRESAS GON LAS QUE SE CONTRATS LA REALIZACION DE ACTVIDADES CRITIGAS DE PRODUCEION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NGTIECADAS AL INVIMA CON EL FI DE QUE ESTE EVALUE Y VERFIQUE S1SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO."

2014.07:29

2017-08-13

JANSSEN-CILAG DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

MEXICO

Huejotzingo (074)
Puebla (21) , Estado de
Mexico

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

1.1COMUNES

1.1.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES YSOLUCIONES

1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS,OVULOS Y SUPOSITORIOS

1.1.3 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (OFLOXACINO Y LEVOFLOXACINO)
1.2.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDE: HIDROCORTISONA)
1.3.1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, SUPOSITORIOS Y OVULOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA POR CAMPARA, 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 S| SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2014.02.13

2017-02:27

(Planta Sur).

CHINA

Tai-an City - Shandong
Province

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:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES

1.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS ¥
GRANULOS NO EFERVESCENTES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI DE TIPO SEXUAL ¥ 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 DESCR\TAS ‘QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO

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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA"

20140828

2017-09-11
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Y PARA EL ENVASADO EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA FARMACEUTICA: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y DETERMINACION DE TRAZAS PERIGDICAS.

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 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.

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
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. ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCOS VIALES DE VIDRIO.
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO VIAL DE PEQUERIO VOLUMEN Y AMPOLLAS DE VIDRIO,
2. NOESTERILES
2.1, ANTINEOPLASICOS.
N EAUNITED PHARM. | corea CHUNGNAM 2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN RECUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA 20150715 | 201807-30
NOTAS ACLARATORIAS
1,LOS ANTINEOPLASICOS, 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 . MANEJO DE v 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. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS ESTERILES SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
4. LOS POLVOS PARA RECONSTITUIR ESTERILES, SON MANUFACTURADOS A PARTIR DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
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 FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DEL PRODUCTO TERMINADO CON EL INGREDIENTE ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
111, IMIGLUCERASA
1111, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INVECCION, (VIALES DE PEQUERIO VOLUMEN)
NOTAS ACLARATORIAS: 1210812016
KOREAVACCINE CO. | COREADEL | panwon - 6u 2013.0820 | (PENDENTE
1, LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SEXUALES Ysus ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE MANUFACTURA, ViSITA)
5 Ln SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVG LIOFLZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FLRAGION ESTERILIZANTE G0N SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO
3. EL GRANEL ACUOSO DEL PRINCIPIO ACTIVO, LA SOLUCION BUFFER Y LOS MATERIALES DE EMPAQUE IMPRESOS SON PROPORCIONADOS POR ISU ABXIS CO., LTD (COREA DEL SUR)
4. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.
5. EL PRODUCTO FINAL REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA,
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 INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O DEL CONCEPTO , DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DEL PRODUCTO TERMINADO CON EL INGREDIENTE ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS).
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION EN VIALES DE PEQUERO VOLUMEN.
1.2 HORMONA DE TIPO NO SEXUAL
1.21LIQUIDOS: SUSPENSION PARA INYECCION EN VIALES DE PEQUERIO VOLUMEN,
1.2.2. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION EN VIALES DE PEQUERO VOLUMEN.
2. NOESTERILES
KUNMING JIDA 2.1. COMUNES 2210812016
PHARMACEUTICAL CO | CHINA KUNMING 2.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS 20130806 | (PENDENTE
L. DE LIBERACION SOSTENIDA VISITA)
NoTAS ACLARATORS
& COMUNES: SON PRINGIIOS ACTIVOS 0 ANTIOTICOS GETALACTAMICOS ¥ Mo BETALACTAMICOS) NO SUSTANCIAS ENDOCRINASDE TP SCHUAL (4DRGGENGS Y CSTRAGENGS)  SUS PRECLSORES O HORUONALES NO SOXUALES, 0 ATNEOPLASIOS, NO IVUNOSUPRESORES, O RADIO FARMAGOS Y 0 90L0GKC0S
. L8 ANTRIONC0S BETALACTAMICOS, SUSTANG TIPO SEXUAL CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION
LA EABRICATION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPOS ACTIVOS HORMORAS D TI0 NO SFHUAL S5 REALIZA EN AREAS DEDICADAS £ INDEPENDIENTES
4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES CEFALOSPORINICOS EN FORMA DE POLVO PARA INYECCION ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES,
5. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LA SUSPENSION SE REALIZA POR ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
6. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
(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 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDIES)
1.2.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
oot |cre SANTIAGO DE CHILE 1.3 COMUNES 20140107 | 20170121
¢ ) 1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICOS
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICOS
22, SOLIDOS: LIOFILIZADOS,
ABORATORIO DE 1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
e eos  |parscuay  [sanLorenzo 1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICOS 20140026 0171010
1.3.2. SOLIDOS ‘LIOFILIZADOS.
CEISA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO IMUNOSUPRESORES; N0 RADIOFARMACOS v N0 BIOLOGIEGS,
5 LA FABRIGAGION DE MEDIOAENTOS CON BASE EN PRINCIIOS ACTVOS ANTIIGTICOS NO GETALACTAMICOS ¥ HORMONAS DE TI0 NO SEXUAL (SORTICOIDES) SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS ¥ CON LOS MIEMOS EQUIROS LSADOS EN LA AREAS ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR CAMPARAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS,
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. LA PREPARACION DE LAS SUSPENSIONES SE EFECTUA EN AREAS ASEPTICAS BAJO FLUJO LAMINAR ADICIONANDO EL PRINCIPIO ACTIVO ESTERIL.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
7. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
5. CUALQUIER M SE HAGA EN LAS VALUADAS 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 PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS.
112, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS,
1.2.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL
1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
sonono 13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS,
jtissigioing Cugag Asonomade | 132 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL
RGN o (AnTES [ARGENTINA | 2o 1.4. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CARBAPENEMICOS) 20140916 20170930
NN 1.4.1. SOLIDOS POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL
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. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CARBAPENEMICOS) SE REALIZAN EN 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 , MANEJO DE v APROPIADO QUE INCLUYA NORVAS,
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. LOS LIQUIDOS ESTERILES SON ESTERILIZADOS MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HOMEDO.
4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR SON ENVASADOS ASEPTICAMENTE, PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.
5. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), 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,
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ENVASADO DE LOS MEDICAMENTOS 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 INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O DEL CONCEPTO , 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 ANTINEOPLASICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES
SORATORIOKEMEX | ppeenmiva - [SUDADATTONNA 20150423 20180508
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICO SE REALIZA EN AREAS EXCLUSIVA
2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS 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




1108 ANHNEOPLAS[CDS REQLI[EREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTEND!ENDOSE 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, MANEIO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS
AREAS, CON E RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS
z EL ANTER!OR CONCEPTO TECN!L‘D AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE Los puonucros CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, DESDE LA DISPENSACION DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS HASTA EL ACONDICIONAMIENTO EN EL ENVASE PRIMARIO.

UALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSDNAL 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
vskmucmw DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA L
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
(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 CONTINUACIOH
1. NO ESTERILES
1.1. ANTINEOPLASICOS
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
LABORATORIO LKM SA. | Argentina | Buenos Ares NOTAS ACLARATORIAS bendiente notficacis| Pendiente notiice

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, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO Y AMPOLLAS PLASTICAS BFS; Y SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN EN BOTELLAS PLASTICAS BFS.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO.

z EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN ES POR 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 DESCRITAS, INCLUYENDO LA PRESENTACION DE 100ML.
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.

1.3 BIOLOGICO (HEPARINA)
LABORATORIO SANTIAGO DE
ANDERSON B Pl cHLE 1.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCOS VIALES DE VIDRIO, 1910812016 0200912019
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 PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION PERIGDICAS DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
3. LOS 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, MANEIO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACIGN DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
4. LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES ES POR METODO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO, O POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HOMEDO. i
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS CON LOS mmcxpms ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE 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 LA 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
LABORATORIOS & Municipio de Sao 1.1.1. LIQUIDOS : SOLUCIONES LIQUIDAS ESTERILES DE USO PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
A S BRASIL Gongalo Estado de RIO 20150316 20180331
DE JANEIRO NoTAS ACLARATORAS
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCY DE TIPO SEXUAL Y Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
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ON
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FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
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, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, GVULOS Y SUPOSITORIOS.
1.2. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMIC!
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES, GVULOS Y SUPOSITORIOS,
LABORATORIOS 1.3.1. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
CHILE SANTIAGO 2014-09-15 2017-09-29

ANDROMACO S.A

1.4. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
1.4.1. SOLIDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, SISTEMAS TERAPEUTICOS (ANILLOS VAGINALES).

NOTAS ACLARATORI
comur

AS
INES: 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.

z LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 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

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. 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, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA 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.
LQUIER 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
i

5.
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

. MANEJO DE Y 0 APROPIADO
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES Y AMPOLLAS
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS,
2. NOESTERILES
LABORATORIOS BAGO "~
S.A. Planta farmacéutica | ARGENTINA (ARGENTINA) 2.1. COMUNES: 2013-12-19 2017-01-07
La Plata 2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
2.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
Y PARA EL ENVASADO EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA FARMACEUTICA: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (/ NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
Lo ESTERL EaCHoN D2 LAS SOLUCIONES PARENTERALES S EFECTUA WELIANTE ESTERILEACION TEFAINAL O MEDIANTE FILTHACION ESTERIZANTE ¥ POSTERIIR LLERADE EN CONDIRONES ASERTICAS
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS ANTERIORMENTE.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE 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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
& ESTeRLES
11, com
4 L1QUIBOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (WPOLLAS)
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (AMIKACINA, GENTAMICINA)
121.LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS)
ABORATORIOS 1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (EPINEFRINA, OXITOCINA, DEXAMETASONA Y BETAMETASONA)
e |ome Santiago de Chile 131 LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS) 20141209 20180106
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (COLOCACION DE INSERTO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR Y LIOFILIZADOS, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, QUE NO REQUIEREN 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 HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA ESTERILIZACION DE TODAS LAS SOLUCIONES ES POR FILTRACION POR 0,22 MICRAS, CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y, EN ALGUNOS CASOS, ADICIONALMENTE SE REALIZA ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMED(
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
4. 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 DEL CONCEPTO , 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. NOESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
112 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
S e ey |Mexico [ormexco 2015.06:24 20180709
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI DE TIPO SEXUAL ¥ 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 FORMAS FARMACEUTICAS DESCR\TAS ‘QUE NO REQUIERAN CAADENA DE FRIO.
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 INVIMACON EL FIN DE QUE SE 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
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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 BIOLOGICOS OBTENIDOS POR P! BIOTECNOLOGICOS ¥
1.1.1. ENOXAPARINA DE ORIGEN BIOLOGICO.
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS.
LABORATORIOS
e URUGUAY | MONTEVIDEO NOTAS ACLARATORIAS 20140627 20170714
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS SE REALIZA EN AREAS INDEPENDIENTES,
2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO
3. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C) Y LA ERITROPOYETINA LA TEMPERATURA DE CONGELACION MENOR O IGUAL A - 20°C.
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
1.1 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO |
SO MEXICO  |MEXICODF, 2015.05:21 20180604
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LAS SOLUCIONES ESTERILES EN JERINGAS SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y LAS SOLUCIONES EN AMPOLLAS SON SOMETIDAS A FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMED
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 DEL CONCEPTO , 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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS:
111, LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS).
LasoraTORIOS A [\ e o ames 112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES Y AMPOLLAS. 131012 16127
NOTAS ACLARATORIAS:

1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTINEOPLASICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS.

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.
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LIOMONT S.A. DE C.V.

2,13, LIQUIDOS : SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

223, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

NOTAS ACLARATORIAS:

2.1.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS,
2.12. SOLIDOS:POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y MICROGRANULOS.

2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS,
2.22. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA Y MICROGRANULOS.

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
Concepto emiido por canvalidacién con COFEPRIS
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS, SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS (HYPACK)
112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS, SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS (HYPACK)
1.2.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
LABORATORIOS MEXICO MEXICO D.F.

DE TIPO SEXUAL Y Y SUS PRECURSORE!

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO,
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,

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 CAMPARA Y METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA,
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRI

NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

A
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.

20140023 20171007
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
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. ESTERILES
1.2. ANTINEOPLASICOS:
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN VIALES
122, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
2. NOESTERILES
LABORATORIOS NAPROD
LIFE SCIENCES PVT. LTD- 2.1 ANTINEOPLASICOS
PLANTA DE PRODUCTOS INDIA MUMBAY 2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES. 20150529 2018-06-16
oncoLosIcos
NOTAS ACLARATORIAS:
£ LOS ANTIICTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENOGGRIAS OE TPO SEXUAL MWDROGENGS ¥ ESTROGENOS) v SUS PRECURSORES. ANTINEOPLASICOS, IMUNGSLPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA S ELABORACION . INSTALACIONESFISIC. IDIENTES DE AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOSEQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIREINDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE
PERSONAL Y DE MATERIAL , MANEJO DE OPIADOQUEINCL ROCEDMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL Q . CON EL FIN DE DE CONTAMINACIONDESDE Y HACI A
5 LA SOLUCION DE PARTIOA DE LaS POLYOS LIOFILZADOS SE ESTERILIZAMEDIANTE FLTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSEGUENTE LLENADO ASEPTICO
3. LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
4. EL SOLVENTE UTILIZADO PARA EL PRODUCTO DOCETAXEL PARA INYECCION ES FABRICADO EN ESTA PLANTA, EL LIQUIDO ES ESTERILIZADO POR MEDIO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTOTECNICO, AUTORIZAUNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOSACTIVOS Y LASFORMASFARMACEUTICASDESCRITAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
. 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 LASEMPRESAS CON LASQUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADESCRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERANSERNOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DEE ACUERDO CON LASDISPOSICIONES DE LA NOJ SANITARIA SO PENA DE L 1ONES A QUE HAYA LUGAR
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DEE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO
112, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DEE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO
1.2.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS
1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
13.1. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS
LABORATORIOS PFIZER GUARULHOS - SAO |2, NO ESTERILES
LTDA (GUARULHOS) BRASIL PAULO- BRASIL 2.1. COMUNES 20140429 2017-05-14
2,12, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (GRANULACION ViA HUMEDA Y COMPRESION DIRECTA) Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
213 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES
2.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (GRANULACION ViA HUMEDA Y COMPRESION DIRECTA) Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
222, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
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 DE TIPO SEXUAL, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), 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. LAS SOLUCIONES PARENTERALES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LOS UNGUENTOS OFTALMICOS POR RADIACION GAMWA.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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 DEL CONCEPTO , 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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1 COMUNES
111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
LASORATORIOS PRZER | grasi TAPEVI 201507-24 20180810
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL, NO INVUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2 EL ANTERIOR CONGERTO TECNICO, AUTORIZA UNICAENTE LA FABRICAGION DE LOB PRODUCTOS €N LOS PRINCIFIOS ACTIOS ¥ LA FORMAS FARMAGEUTIGAS ANTES DESCRITAE
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, DEE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAT




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION A GRANEL DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1.NO ESTER\LES
1.1 COMUNE
111 sounos TABLETAS CON CUBIERTA DE LIBERACION PROGRAMADA Y OSMOTICA.
LABORATORIOS ARGENTINA [0S POLVORINES, 2015.08-31 2018.09-14

PHOENIX SALC Y F

BUENOS AIRES

NOTAS ACLARATORIAS:
IUNES: 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.

z EL ANTER\OR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION A GRANEL 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.




FUNCION

AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACI
ON

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE

NOTIFICACIO | VENCIMIEN|

FECHA DE

DE C.V MEXICO D.F

LABORATORIOS PISA S.A

MEXICO

MEXICO D.F

LESTERILES

1.1.COMUNES
1.1.1.S6LIDOS: LIOFILIZADOS, POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1.S6LIDOS: LIOFILIZADOS, POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL.

1.3 ANTINEOPLASICOS

13.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (FRASCO VIAL)
13.2.50LIDOS: LIOFILIZADOS.

2. NOESTERILES

2.1.COMUNES
2.1.1.56LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS EFERVESCENTES.

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1.56LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.3. ANTINEOPLASICOS
2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

2.4. INMUNOSUPRESORES
2.4.1.50LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS.

(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.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS ( BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH

DE TIPO SEXUAL

2.LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS E INMUNOSUPRESORES SE REALIZAN EN AREAS SEGREGADAS,
LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO,
4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA COMPARTIENDO LAS AREAS Y EQUIPOS DE PRODUCTOS COMUNES CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
5EL 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

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 DEL CONCEPTO . DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

Y Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

N

20160204 20190218

T0

LABORATORIOS PISA
S.A.DECL.

MEXICO

GUADALAJARA

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)

1.3.1. SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO)

1.4. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y CARBAPENEMICOS)
1.4.1. SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO)

1.5 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES
15,1, SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO),

2.NO ESTERILES

2.1. COMUNES

2.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPRORINICOS)
2.2.1. SOLIDOS : CAPSULAS DE GELATINA DURA.

2.3. HORMONA DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN RECUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS

UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES ORALES EN FRASCO DE POLIPROPILENO Y POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD; Y FRASCO DE VIDRIO. SOLUCIONES PARA HEMODIALISIS.

(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:

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO DE VIDRIO, AMPOLLAS DE VIDRIO, FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD. SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE VIDRIO, FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD Y FRASCO DE POLIPROPILENO.

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DEE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO, AMPOLLAS DE VIDRIO, FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO BAJA DENSIDAD Y POLIPROPILENO.

COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INVUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

POR SU COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS PENICILINICOS Y ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS Y OTROS BETALACTAMICOS (CARBAPENEMICOS), REQUIEREN DE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA PARA SU FABRICACION.

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS OTROS BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPANA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS CEFALOSPORINICOS.
LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPANAS Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE UNA NUEVA CAMPARA, EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,

LA ESTERILIZACION DE SOLUCIONES ES POR EL METODO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO CON O SIN ESTERILIZACION TERMINAL.

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS (ENVASADO DE POLVOS PARA RECONSTITUIR) SE REALIZA EN FORMA ASEPTICA.

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

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

20131017

20161031
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PUBLICACION

Licenciamiento

FECHA
PUBLICACI
ON

NOMBRE

PAIS CIUDAD

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

CONCEPTO

FECHA DE | FECHA DE
NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0

LABORATORIOS PISA
S.A.DE CV. (Planta
Tiajomulco)

DELEGACION
MEXICO TLAJOMULCO DE
ZURIGA JALISCO

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. ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES, SOLUCIONES PARA INHALACION E IRRIGACION DE PEQUERO VOLUMEN ENVASADAS EN BOLSAS Y AMPOLLETAS DE PLASTICO.

'SOLUCIONES PARENTERALES, SOLUCIONES PARA INHALACION E IRRIGACION DE GRAN VOLUMEN ENVASADAS EN BOLSAS Y FRASCOS DE PLASTICO,
'SOLUCIONES ORALES ENVASADAS EN FRASCO DE PLASTICO.

NOTAS ACLARATORIAS:

1-COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO CITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS.

2- A FABRICACION DEL PRODUCTO GLISURET A BASE DE GLICINA, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPARA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE DESPUES DE CADA FABRICACION,
3- AS SOLUCIONES UNA VEZ EN SU ENVASE FINAL, SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL.

4- L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
- UALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA

Al 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.

251062015
2012.06-15 (PENDIENTE
VISITA)

LABORATORIOS PISA
S.A. DE C.V. Planta Biotec

GUADALAJAR

MEXICO
A

CUMPLE CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS SIGUIENTES ARCHIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS.

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS : BIOLOGICOSS. INSULINA HUMANA (INTERMEDIA) OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS: SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN ENVASADAS EN VIAL DE VIDRIO.

PRINCIPIOS ACTIVOS : BIOLOGICOSS. INSULINA HUMANA (RAPIDA) OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN ENVASADAS EN VIALES DE VIDRIO.

PRINCIPIOS ACTIVOS : BIOLOGICOS: ~ ERITROPOYETINA HUMANA OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS. SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN ENVASADAS EN VIALES DE VIDRIO.

PRINCIPIOS ACTIVOS : BIOLOGICOSS: FILGRASTIM OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS. SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN ENVASADAS EN VIALES DE VIDRIO.

PRINCIPIOS ACTIVOS. INTERFERON B, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE

FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN ENVASADAS EN JERINGAS DE VIDRIO.
PRINCIPIOS ACTIVOS. SOMATROPINA, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO ENVASADO EN VIALES DE VIDRIO,

PRINCIPIOS ACTIVOS. ESTREPTOQUINASA, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO ENVASADO EN VIALES DE VIDRIO,
NOTAS ACLARATORIAS:

1- LA FABRICACION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIERE DE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA.

2- LA ESTERILIZACION DE SOLUCIONES Y SUSPENSIONES A SER LLENADAS, PARA TODOS LOS PRODUCTOS ES POR EL METODO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

3- LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS FILGRASTIM, ESTREPTOQUINASA, ERTROPOYETINA HUMANA Y SOMATROPINA, ES REALIZADA EN LA LINEA 2 POR CAMPARA Y CON PROCESOS DE LIMPIEZA VALIDADOS.

4- ANTES DE LA LIOFILIZACION, LA SOLUCION ES ESTERILIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

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 E\/ALUADAS 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 EM:

N

(OTA: DE ACUERDO CON EL PARAGRAFO DEL ARTICULO 5 DE LA RESOLUCION 3028 DE 2008, MIENTRAS SE EXPIDA LA REGLAMENTACION RELACIONADA CON LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, SE APLICARA LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE DE MEDICAMENTOS.

0310772015
15/06/2012| (Pendiente
visita)

LABORATORIOS POEN
SACIFI

Ciudad autonaoma de

Argentina
o Buenos Aires

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:

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS DE PEQUERNO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS.
112, SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS OFTALMICOS.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS DE PEQUERNO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS.
122, SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS OFTALMICOS.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS DE PEQUERNO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS.
132, SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS OFTALMICOS.

NOTAS ACLARATORIAS
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL

¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HDRMDNAS 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 METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA, MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS Y LIBERACION DE AREAS POR CADA LOTE DE FABRICACION
LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO ASEPTI
LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FILTRACION ESTER\L\ZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS O PRODUCTOS INTERMEDIOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
LA PREPARACION DE SEMISOLIDOS SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS O PRODUCTOS INTERMEDIOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRI

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.
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N

FECHA DE
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LABORATORIOS
RECALCINE S.A

CHILE

Santiago de Chile

cumpLE RACTICAS DE ARALA

0 PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 NOESTERILES

1.1, comunes:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

112, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS PARA SUSPENSION Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
113, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
12,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
12,2, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS PARA SUSPENSION Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

3, HORMONAS SEXUALES:
13,1, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y OVULOS
13,2, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

1.4, INMUNOSUPRESORES:
11411, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
14,2, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUES:

ACTAMICOS Y NO BETAL NDOCRINAS DE TIPO SEXUAL . NO ANTINEOPLASICOS,

LU £50 DE PERSONAL ManEID

ENLC ACTIVOS HORMONALES SEXUALES, SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES, CON INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE UYE NORMAS,

21
DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
By

NOBETAL REAL ¥ EQUIPC IDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIGDICA DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION.

DE PRINCIP SEREAL ECIALES CON INSTALACIONES el . SISTEMAS Y. SCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES MANEID UYE NORMAS,

4.
DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
5 EL TE

N U Los
s ENU UADAS Y CERTI LA
conLas SO PENADE L

PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

AEQUIPOS, AREAS, PERSONAL oDELAS AS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE L

b
HAYALUGAR.

TOMAR PARA EL PERSONAL QUE

CONEL FINDE

TOMAR PARA EL PERSONAL QUE

CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIIA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AVPLI

‘CON EL FINDE EWITAR

concerTo

. DE ACUERDO

20150123

2018.02-06




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1, COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA

LABORATORIOS PILAR, PROVINCIA |V PARA EL SECUNDARIO , ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS, ANTINEOPLASICOS Y COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO"

|ARGENTINA 20150327 20180414

RICHMOND SAC.LF BUENOS AIRES
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
5 EL ANTERIOR CONCERTO TECHICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABRICACION DE L 05 PROBLICTOS GO LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMAGEUTICAS 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 Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERLES
1.1 COMUNES:
111, SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):
1.3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

LABORATORIOS ROWE |REPUBLICA

s | santo pomingo L& FITOTERAPEUTICOS 2013.1220[ 20170108

1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1.4.2.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 HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, CON PROCEDIMIENTOS VALIDADOS DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (BETAMETASONA) ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPAIA, CON PROCEDIMIENTOS VALIDADOS DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS

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

5. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

6. LABORATORIOS ROWE REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE SEMIELABORADOS (HIDROALCOHOLICO: GOTAS Y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS) Y DE EXTRACTOS EN POLVO (FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS) SUMINISTRADOS POR UN MISMO PROVEEDOR

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

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

LABORATORIOS SAVAL

CHILE

SANTIAGO DE CHILE

1. ESTERILES

1.1 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS,

1.1.2. SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICAS Y OTICAS,

122, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL

13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PEQUERO VOLUMEN OFTALMICAS. SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN OFTALMICAS Y OTICAS.
132, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.

2. NOESTERILES

2.1. COMUNES

2.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y JARABES.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS,

2.1.3. SOLIDOS: POLVOS ORALES PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES,

2.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES,

2.2:3. SOLIDOS: POLVOS ORALES PARA RECONSTITUR Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
2.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL

23,1, LIQUIDOS: SUSPENSIONES,

2:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS

2.4. PANCREATINA

2.4.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES:

1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:

(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:

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER Y/O SACHETS) Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH

DE TIPO SEXUAL

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

EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥

LAS FORMAS

Y Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO,
LA ESTERILIZACION DE LA PARTE OLEOSA DE LOS UNGUENTOS ESTERILES SE REALIZA POR CALOR SECO Y LA PARTE ACUOSA SE ESTERILIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y SU MEZCLA SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA CON POSTERIOR LLENADO ASE]

LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LOS GELES SE REALIZA POR CALOR HUMEDO, CON POSTERIOR MEZCLA PARA LA FORMACION DEL GEL SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS,

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 CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION

DESCRITAS DE QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO

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 DEL CONCEPTO , DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

N

20151130 20181215

T0
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EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS

L COMUNES: SON PRICIPIOS ACTVOS O ANTISIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (4 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, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMDS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

3. LA FABRICACION Y EL Acommcwcmwsmc PRIMARIO Y SECUNDARIO DE HORMONAS DE TIPO SEXUAL SE REALIZA EN AREA Y CON EQUIPOS INDEPENDIENTES,

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

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

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N 10
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 CONTINUACIO!
1L NO ESTERILES
11 COMUNE
111 sounos TABLETAS, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA, TABLETAS RECUBIERTAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
2. ESTERLES
11 BIOLOGICOS
(DE ORIGEN DE SANGRE EQUINA):
SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE
LABORATORIOS SLANES |y e co roLuch SUERO ANTIALACRAN POLIVALENTE 20160506 20190523
1.1.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
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. LOS PRODUCTOS 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.
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS. i . i i X
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 PARA LA FABRICACION DE Y PRODUCTOS 0S CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
11 COMUNES:
1.1.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD Y JERINGAS PRELLENADAS.
1.2 SEMISOLIDOS:.UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
12,1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
1.2, SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES),
1.3.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
132 SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.
1.4 INMUNOSUPRESORES
LABORATORIOS SOPHIA | viexico Zapopan 1.4.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO GOTERO DE BAJA DENSIDAD 20160112 20100126
1.5 DE ORIGEN VEGETAL (FITOTERAPEUTICOS)
15.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS INMUNOSUPRESORES SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDO EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUSIONES A
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA A DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
3PRODUCTO 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 FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE UTILIZAN CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRAXTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRAN CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y
QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.
4.LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS INDEPENDIENTES Y CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.
5.L0S COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO.
6. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y LAS SUSPENSIONES Y UNGUENTOS SON FABRICADOS Y ENVASADOS ASEPTICAMENTE
7. LOS PRODUCTOS VISCOELASTICOS EN JERINGAS PRELLENADAS SU ESTERILIZACION ES POR ESTERILIZACION TERMINAL Y REQUIEREN CADENA DE FRIO.
8. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL CORTICOIDES, 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
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINGIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
7. CUALQUIER MODIFICACION EN LAS AREAS QUE FUERON INSPECCIONADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA DEBERA SER INFORMADA AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE O NO UNA NUEVA VISITA.
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. SOLIDOS : POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
LABORATORIOS WYETH 12,1, SOLIDOS: GRAGEAS.
oA [TAPEVI- SAO PAULO |5 MENTE PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE NO ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA DE SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y HORMONAS DE TIPO SEXUAL EN FORMA DE SOLIDOS: GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y EL ECUNDARIO DE ESTERILES Y NO ESTERILES CONBASE | 20160510 2019-05-24
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LG LIFE SCIENCE LTD. -
OCHANG,

COREA

Iksan-si

1. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS

1.1.1. GONADOTROPINA HUMANA MENOPAUSICA (HMG),

1.1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.1.2. GONADOTROPINA CORIONICA HUMANA (HCG),

1.1.2.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.1.3. UROFOLLITROPINA:

1.1.3.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.1.4. HORMONA DE CRECIMIENTO HUMANA RECOMBINANTE (RHGH) SOLIDOS
1.1.4.1. POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.1.5. HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA RECOMBINANTE (RSFSH)
1.15.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS.

1.1.5.2. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.1.6. ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE:

1.1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS Y EN VIALES.
1.1.7. HIALURONATO DE SODIO

1.1.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS.

1.1.8. VACUNA RECOMBINANTE DE HEPATITIS B:

1.1.8.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN VIALES.

TAMBIEN PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA INYECCION, SOLUCION SALINA NORMAL Y POLISORBATO (VIAL) USADOS COMO SOLVENTES DE RECONSTITUCION,
NOTAS ACLARATORIAS:

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

LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCI SEXUALES Y Y SUS P

LA FABRICACION DE PRODUCTOS DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNO.

LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,

LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS,
LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°

EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.

ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE MANUFACTURA,

20140114

2017-01-28

LG LIFE SCIENCES, LTD.

Republica de
Cor

Cheongwon - gun

1. ESTERILES

1.1, PRODUCTOS BIOLOGICOS:
1.1.1, IALURONATO DE SODIO (STREPTOCCOCUS ZOOEPIDERMICUS)
1111, LQUIDOS: JERINGAS PRELLENADAS

12
1.1.2.1, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES),
2. NO ESTERILES

2.1, comunes:
21,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
21,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:

cumpLE 3 PARALA 0 PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL v NO HORMONALE NO ANTINEOPLASICOS, v

2a NO BETALACTAMICOS, ES REAL v c POR CAMPANA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS,

3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FIL Tico.

4. LOS PROCESOS DE LLENADO, TAPADO Y LIOFILIZADO SE REALIZAN EN CONDICIONES ASEPTICAS,

5. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

. U os PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS 3 FRIO.

7 UADAS Y CERTIF e RESPECTO AEQUIPOS, AREAS, PERSONAL oDELAS SE CONTRATO LA REALIZACION DE CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE DE AMPLI COnCEPTO oe
DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA

20140811

2017-08-26|
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FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: ANFOTERICINA B.
1.1.1. LIQUIDOS: INFUSION LIPOSOMAL EN FRASCO VIAL.
LIFECARE INNOVATIONS |, Lucknow 20150319 2018-04-07

PVT.LTD

NOTAS ACLARATORIAS
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (ANFOTERICINA B), SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.

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

3. EL PRODUCTO FINAL REQUIERE ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE REFRIGERACION (2 % A 8 ).

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

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 VERFICACION 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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NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DEL PRINCIPIO ACTIVO LEVOTIROXINA SODICA SE REALIZA EN AREA Y EQUIPOS EXCLUSIVOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITS EN EL CUADRO ANTERIOR,

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 ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE AVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE

£
UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
1.1.1. CLOSTRIDIUM BOTULINUM TOXINA TIPO A.
1.1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO (VIALES DE PEQUENO VOLUMEN)
MEDYTOX INC SOREAPEL JocHanceup NOTAS ACLARATORIAS: 2013.0024 | 20161008
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTAN SEXUALES v YsusP ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE MANUFACTURA,
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
3. EL PRINCIPIO ACTIVO Y EL PRODUCTO TERMINADO SON MANUFACTURADOS POR CAMPARA COMPARTIENDO EL *AREA DE FORMULACION" EN MEDYTOX INC. CON EQUIPOS DE MANUFACTURA DEDICADOS
4. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.
5. EL PRODUCTO FINAL REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO ¥ LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA,
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 INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DEE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
(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:
LONO ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEAS)
111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
12.COMUNES
121.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
20ESTERILES
MERCK S.A DE C.V MEXICO  |EstadodeMeéxico 2.1 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL(CORTICOIDES) 2000207 | 20170221
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE 1a 3 ml y JERINGAS PRELLENADAS)
2.2. COMUNES
22,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS de 1a 3 mi Y JERINGAS PRELLENADAS),
NOTAS ACLARATORIAS:
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONALES NO SEXUALES SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.
3.LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO ASEPTICO.
6.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS,
7.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 QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE
UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTO CON EL PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. NOESTERILES
1.1. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA)
1.1.1 FORMA FARMACEUTICA: SOLIDOS: TABLETAS CUBIERTA
MERCK S.A BRASIL RIO DE JANEIRO 20131018 | 20161101
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
1.1, COMUNES
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
MERCK SHARP & DOHME BRASIL CAMPINAS L NOESTERILES 2015-08-11 2018-08-26

FARMACEUTICA LTDA.

1.1, COMUNES SOLIDOS BLISTEADO DE TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURA DE GELATINA,
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS, QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCH DE TIPO SEXUAL v
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE 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

NO SEXUALES, NO ANTINOEPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
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| Tortuguitas

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SDN FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS CORTICOSTEROIDES CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACION DE TRAZAS DE ESTOS ULTIMOS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS PARA LAS ETAPAS DE ELABORACION (FORMULACION), LLENADO, REVISADO, ETIQUETADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y EXCLUYE MUESTREO, DISPENSACION Y ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES Y PRODUCTO TERMINADO, ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y LIBERACION DEL PRODUCTO TERMINADO PARA COMERCIALIZACION.

4. 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.

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.

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
cuvpLE PARALA ACTVOS YU se
1 NoESTERLES
11 comunes
1.1.1.50LIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
12crrostAncos
12.1.S6LID0S TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA. CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.3 ATIBIOTICOS N BETALACTAMICOS.
1.3.1.50LIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.4Y PARA EL ENBLISTER) Y ESTUCHADO, (COLOCACION DE INSERTOS) DE ACTIVOS ¥ L/ SE REL
5 NO ESTERILES
MONTE VERDE S.A. [ ARGENTINA PROVINCIA DE SAN 1.5.1.COMUNES. 2016-10-04 2019-10-19|
[ JUAN - ARGENTINA 15.1.1.SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y OVULOS.
152 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1561005 OVWLOS.
¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUGHADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES ¥ NO ESTERILES CON BASE ENPRICIP TALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, INMUNOSUPRESORES Y COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ¥ LIQUIDAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
NoTAS ACLARATORIAS
L COMUIES SONPRICIPOS ACTV03 10 MTIBOTICOS (BETALACTANICOS 10 OETAACTAVICOS) N SUSTAICAS ENCOCHIAS OE IO SEXUAL MOROGENDS Y ESTROEIS) ¥ 515 PRECLRSORES N0 HORIONALES 10 SOUALES, 10 TIEQPLAS oS SoRes v
2 LAPABRICACIONDE NEDICAVENTOS A 0ASEDE PRICIPOS ACTIOS GITOSTATOS €5 EAIZADA ENINSTALACIONES Y EQUP0S NOGPENDIENTES (PLANTA) AKQUELLAS DONDE 5 REA AL
EDICAVE TIVGS ANTIBIOTICOS N BETALACTAMICOS, SE REALIZAE DiCAVE ENPRINCIP 5. POR CAMPANA METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS
LA FABRICAGION D LOS MEDICAMENTOS D SGRITOS m m FRESENTE CONCEPT0 INUUYE L EVASE & FRASCOS BuSTER 1 creT
5L ATEROR CONCEPTOTECHCO, e \TO SECUNOARIO DE ricas DESCRITAS
JALQUI LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, DROC(SOS DRODUCHVOS PPERSONAL 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
P OSCIONES DF LA NGRMATIVOAD SANTARIA CORRESPONDIENTE SO PENA DF LAS ACCIONES A GUE HAYA LUGAR
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS (PROCESOS DE: ELABORACION, ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO) CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE DESCRIBEN A CONTINUACION
1 ESTERILES
1.1, HORMONAS DE TIPO SEXUAL
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS,
MR PHARMA S.A. ARGENTINA [ BUENOS AIRES OTAS ACLARATORIS 20131022 | 20164108
1.POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS: SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION
2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (PROCESOS DE: ELABORACION, ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO) DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, EXCEPTUANDO LA ETAPA DE DISPENSACION DE MATERIAS PRIMAS, LO CUAL ES RESPONSABILIDAD DEL CLIENTE AL CUAL SE LE PRESTA EL SERVICIO DE MAQUILA
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.
(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, COMUNE:
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN JERINGAS DE VIDRIO PRELLENADAS Y AMPOLLAS DE VIDRIO.
MR PHARMA S.A., Planta NOTAS ACLARATORIAS
Argenina - |Buenos Alres 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS, 20150520 20180603
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221, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS (DE GELATINA Y HPMC).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SU

£ TIPO SEXUAL 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, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS WISHOS EQUIOS DONDE SON FABRIGADDS MEDICAMENTOS GON BASE EN FRIVCIPIOS ACTIVOS GOMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LPIEZA VALIDADA Y MONITORED PERIGDICO DE TRAZAS.
3. ALGUNOS PRODUCTOS LIQUIDOS SON ESTERILIZADOS POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HOMI

4. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTI
5. ALGUNOS LIQUIDOS DE PEQUENO VOLUMEN SON ESTERILIZADOS A TRAVES DE DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE, LUEGO EL LLENADO, SELLADO Y LIOFILIZADO SI APLICA, ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS,

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRI
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREA!

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

OCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LASQUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE VALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS),
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (LIBERACION INMEDIATAY EXTENDIDA, MASTICABLES Y BICAPA), CAPSULAS DURAS (DE GELATINA Y HPMC),
MSNLABORATORIES [0 el 2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: SOLIDOS
PRIVATE LIMITED elangana

2015.09.02

2018-09-16
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION

PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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:
- NoEsTERLES
1.1, COMUNE:
L1 SOLDGRTABLETAS CON Y SIN RECUBRMIENTD, POLVOS PARA RECONSTITUR, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.
112 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS -
NEOLPHARMASA.DE | oo MEXICO D (CIPROFLOXACINA, AZITROMICINA, ERITROMICINA, CLARITROMICINA, OFLOXACINA, DOXICICLINA. TRIMETROPIM-SULFAMETOXAZOL) 20120510 | v
1.2.1. FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDOS : TABLETAS CON Y SIN RECUBRIMIENTO, GRAGEAS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR. 05 e
NOTAS ACLARATORIAS:
1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO GITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACRIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (CIPROFLOXACINA, AZITROMICINA, ERITROMICINA, CLARITROMICINA, OFLOXACINA, DOXICICLINA, TRIMETROPIM-SULFAMETOXAZOL), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPARA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE DESPUES DE
CADA FABRICACION.
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.
CUNPLE CONLAS BUENAS PRACTICAS DE WANUFACTURA FARNACEUTICA (B7M) PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS GON LOS PRINGIPOS AGTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMAGEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTNUACION
1.ESTER
14 commes
1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS PLASTICAS DE PVC Y NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y OTICAS EN ENVASE DE POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS); SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN ENVASE DE POLIETILENO Y
VIDRIO (FRASCOS); EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN: (FRASCOS DE VIDRIO); AGUA ESTERIL PARA INYECCION EN PEQUENO VOLUMEN EN ENVASE DE POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS).
L2 ANTBIOTICOS BETALACTANICOS (PENCLIVAS E RHIIDORES DE GETALACTANASK)
2.1 SOLIDOS: P PARARECONSTITUR EN VIALES DE VIDRIO.
B ATEIOTG0S BETALACAMICOS (P ALOSPORNAS)
1.3.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE VIDRIO.
1.4, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO (HEPARINA)
1.4.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES DE VIDRIO,
1.5, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN: (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS PLASTICAS DE PVC Y NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y OTICAS EN ENVASE DE POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS); SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN ENVASE DE POLIETILENO Y
VIDRIO (FRASCOS).
1.6. HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES Y OXITOCINA)
1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN: (AMPOLLAS Y VIALES DE VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS PLASTICAS DE PVC Y NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y OTICAS EN ENVASE DE POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS).
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.
212 SEMISOLIDDS: CREMAS, UNGUENTOS v GELES
2,13 SOLIDOS: T IN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
\ilage - Sachana, |22 TIOTC0S BETALACTAMICOS (PENICKINAS £ NHIBIORES DE BETALACTANASA)
ACULIFE HEALTHCARE | Talis viomoam”  |2:2:1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA so15.0020] 20180505
PRIVATE LIMITED it Anmeganad |23 ANTIBIOTICOS BETALACTAM\COS (CEFALOSPORINICOS)
2.3.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA ¥ CAPSULAS DURAS DE GELATINA
. ANTEIOTO0S NO PETALACTAMICOS
2.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.
2.4.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
2.4.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.5 HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES)
2.5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.
25.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
2.5.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
oS AcLARATORS
INES: 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.
L8 ANTRIONC0S BETALACTAMICOS ¥ BIOLOGICOS (HPARINA) S0N MANLFACTURADOS EN AREAS ESPEGALES, ENTENDIENDOSE POR TAL, NS-ALACIONES FISICAS NDERENDIENTES DE OTRAS AFAS D PROOUGCION, ROLUID0S EGUIPGS, SISTEMAS 1 MANEX) D AIRE NDEPENDIENTE: ESCLUSAS, ACGES0 D PERSONAL ¥ DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEIC DE VESTMENTA Y ENTRENAMENTO 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 LAS SOLUCIONES ESTERILES SO ESTERLIZADAS POR FLTRACIO ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEFTICO Y EN OTROS CASOS UNAVEZLLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERINAL POR CALOR HOMEDO
4. LA ESTERILIZACION DE EMULSIONES ESTERILES ES HECHA POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUM
5 LOS PRODLICTOS ESTERLES EN BOLSAS PLASTICAS, FRASCOS Y AMPOLLAS EN PUG Y MO PYG SO ELABORADOS MEDIANTE LA TECNOLOGIA DE SOPLADOILLENADOISELLADO CON ESTERLIZACION TERMINAL POR CALOR HONEDO)
5. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIVAS ESTERILES.
L FABRICAGION DE ANTEIOTICO BETALACTAMICOS PENICLNIOS PURDE DARGE COMO PRINGINO ACTIG (MO /0 EN ASOGAGION GO OTRO BETALACTAMIGOS (NABIDORES DE BETALACTAMASA), CON METODOLOGIA DE LIPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS
5. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES Y OXITOCINA) 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 PERIODICO DE TRAZAS,
9. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
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 MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOSCON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
111 SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).
NORTH CHINA
PHARMACEUTICAL CO. CHINA SHUIAZHUANG NOTAS ACLARATORIAS: 2015-11-30 2018-12-17
LTD. (NCPC) - NORTH 1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, DE TIPO SEXUAL (4 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 INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO i e
BRANCH FACTORY DE PERSONAL Y DE MATERIALES TES, MANEJO DE Y 0 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. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.

3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR,

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.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
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. ESTERILES
1.1 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12,1, SOLIDOS: POLVOS PARA INVECCION Y LIOFILIZADOS EN VIALES
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRANULADOS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
NORTHEAST 2.12. LIQUIDOS: SOLUCIONES
PHARMACEUTCAL  [cian Liaoning Poince |, o omi0mic0S (BACILLUS LICHENIFORMS) 20150529 20180616
2.2.1. SOLIDOS: GRANULADOS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECUR NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
5 LA FABRIGAGION DE MEDIOANENTOS CON BASE EN PRICIPIOS ACTVOS ANTIBIOTIOOS NO BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS ¥ CON L3 MISMOS EQUIPGS BONDE SO FABRICADOS MEDICAMENTDS CON BAE EN PRINCIPIS ACTVOS COMUNES, POR GAMPARA, PROCEDMIENTOS OF LMPIEZA VALIDADGS Y MONITORED PERIGOICO DE TRAZAS.
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS ES ESTERILIZADA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO,
4. LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS
5.L0S MATERIALES DE PARTIDA DE LOS POLVOS PARA INYECCION SON ESTERILES Y EL LLENADO DE LOS MISMOS SE REALIZA BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
5 EL PRODUCTO PROGIICO (BACILLUS LCHENEORM) SE FABRICA EN AREAS DEDICADAS, CON EQUIPGS, SISTEMAS DE APOYO CRITICO, ESCLUSAS, AGCESO DE PERSONAL Y DE MATERWLES WDEPENDENTES
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y L SCRITAS QUE DE FRIO,
. CUALQUIER MOOIICAION GUE S HAGA EN LAS GONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFGADAS DURANTE L PRESENTE AUDITORIA, RESPECT A EQUI05. AREAS, PROCES0S PRODUCTIVGS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS GON LAS QUE SE CONTRATS LA REALIZACION DE ACTVDADES CRITIGAS DE PRODUCEION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NGTIEICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERFIQUE S1SE REQUIERE LNA
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. NOESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURA DE GELATINA.
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES, SUSPENSIONES.
NOVARTIS BIOCIENCIAS TABOAO DA SERRA -
SA BRASIL Municipio de Sao Paulo | Y PARA EL BLISTEADO DE GRANEL DE TABLETAS RECUBIERTAS Y EMPAQUE SECUNDARIO DEL PRODUCTO GLIVEC (IMATINIB MESILATO). 2040022 20170507
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (/ NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. EL BLISTEADO DE GRANEL DE TABLETAS RECUBIERTAS DEL PRODUCTO GLIVEC (IMATINIB MESILATO) SE REALIZA CON EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPANAS 'Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA.
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 EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS 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 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 (BPM), PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1 COMUNES (ACEPTAMINOFEN, DEXTROMETOFANO HER, FENILEFEDRINE HCL)
11.1SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA.
Jettosdine TAWAN Hsinchu Hsien 20140530 20170616
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
L ANTERION CONGEPTO TECNIGO, IOLUYE UNICAMENTE LA FABRICAGION DE L0 PRODUCTOS CON LOB RIS ACTVOS  LAS FORMAS PARNAGEUTIORS DLSCRITAS
LQUIER 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
CUMPLE CON LAS BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO EMITIDO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES:
11.1.S0LIDOS
1111 TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAAS DURAS DE GELATINA Y GRANULADOS
112LIQUID0S
1.12.1. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.1.3. SEMISOLIDOS
1.13.1. GELES
12 Annmoncos NO BETALACTAMICOS
121
PRZER DE MEXICO SA | yexico ToLUCA 1211 mmsms CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA 20131122 20161206

1.2.1.2. SEMISOLIDOS
1.2.1.3.UNGUENTOS

2. ESTERILES
2.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1.1. SEMISOLIDOS
2.1.1.2.UNGUENTOS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL

S PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

5 LA FABRIGAGION DE MEDIOANENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBISTIZHS NO BETALACTAMICOS, SE REALZA POR CAMPARAS GO DETERMINAGION DE TRAZAS DF ANTEBIGTICOS NO BETALACTAMICOS. ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRIEACION,  CON PROGEDIMENTDS DE LIIPIEZA VALIDADOS Y DETERMINACION PERISDICA DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE ND SE PRESENTE GONTAMINAGION CRUZADA
3. EL PROCESO DE ESTERILIZACION TERMINAL DEL PRODUCTO UNGUENTO ESTERIL ES REALIZADA POR EL INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES (ININ), POR LA TECNICA RADIACION GAMMA (COBALTO 60).

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1NO ESTERILES
1,1 COMUNES
1,11 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
PFIZERSRL. ARGENTINA  [BUENOS ARES 1.2.1. SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA 2014-09.05 20170919
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 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDAD Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
'CUALQUIER MODIFICACION QUE SE E HAGA A 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 AACUERDO 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. NOESTERLLES
1.1 COMUNES:
112, LIQUIDOS: SUSPENSIONES
1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
Valencia Estado de "
PRIZER VENEZUELA S.A. [VENEZUELA [ (29101 1.2.1. SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES 2015.03:27 20180414
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. LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION.
3. LA FABRICACION DE CON PRINCIPI( OTICOS NO BETALACTAMICOS SE EFECTUA EN LAS MISMAS INSTALACIONES DE AREAS COMUNES EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.
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 DEL CONCEPTO , 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. NOESTERILES
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1. ANTICUERPO MONOCLONAL (RITUXIMAB),
1111, LIQUIDOS: GRANEL
PHARMADN S.A. MUNRO [ ARGENTINA NOTAS ACLARATORIAS: 03/08/2016 18/08/2019
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES , MANEJO DE v 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 PRODUCTO CUENTA CON CARGA MICROBIOLOGICA BAJA POR CUANTO LA FILTRACION ESTERILIZANTE FINAL SE REALIZA EN LINEA DURANTE EL ENVASADO EN OTRAS INSTALACIONES.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. EL PRODUCTO REQUIERE CADENA DE FRIO (-15°C A -25°C),
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
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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
(CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1, CoMUNES
111 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y POLVOS NO EFERVESCENTES
NAUEACTURAS 0E  [vexco  [wexcoor 112 UoupGs: solwooNER w20 | mieizan
e 113, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS 12 12

NOTAS ACLARATORIAS
1- COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO CITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS.

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.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N T0
CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
L+ HomMouAS e TPO SEXUAL
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
2. NO ESTERILES
21 comnes
2.1.1. SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y POLVOS NO EFERVESCENTES.
2.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
2.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES
propucros
CIENTIFICOS S.A DE C.V MEXICO MEXICODF. 2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: 20131121 2016-12:05
2.2.1. SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA
vorss acuamaTORS
1- COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS Pi ES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2-LA DE ABASE BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS DE Msmcwsmos CONSIDERADOS COMUNES CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO DE TRAZAS FINALIZADA LA FABRICACIGN PARA EVITAR CONTAMINACION CRUZADA.
3 POR SU COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
4- LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y PARA SUSPENSIONES EL VEHICULO SE ESTERILIZA POR FILTRACION POR FILTRACION Y EL PRINCIPIO ACTIVOS SE ADICIONA ASEPTICAMEN'
5- EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LA MATERIA PRIMA Y MEZCLA DE MICROGRANULOS UTILIZADOS PARA LA ELABORACION DE LA SUSPENSION ESTERIL, ES REALIZADO POR OXIDO DE ETILENO, POR MEDIO DE UN TERCERO (STERIGENICS S.A DE C.V).
6- EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT
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 INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE HANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE HECICANENTOS CON LOS PRINGIIOS ACTNOS Y LAS FORMAS FARNACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTIUACION
p——
11, couunes
1.1.1. SOLIDOS:TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA DE LIBERACION PROLONGADA CON MICROGRANULOS.
1.2. ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS(NORFLOXACINA)
PRODUCTOSMEDIXSA |uexico  [exco o 121 S0L50S TABLETAS CoN CUBERTA
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, N Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS (NORFLOXACINA) SE REALIZA POR CAMPARAS Y CON PROCESOS VALIDADOS DE LIMPIEZA Y CON DETERMINACION DE TRAZAS.
REQUERE UNA VIS DF AMPLIACION G VERFICACION DL CONCEPTO TECNICO EMITo0
1. ESTERILES
11, ANTIIOTICOS NO BE TALACTAVIGOS (RINETOPRI + SULFAMETOXAZOL)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO.
1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO.
2. NO ESTERILES
PRODUCTOS RocHE 1 S0UD0S. TABLETAS CON v S CUBERTA, e
qumcose R0 OE JARERO
Qumeose g, [RO0E 212 Liguo0s: SusPENSONES wsna|  osien
L Si) 2.2. COMUNE:
1 S0LDOS: TABLETAS CON ¥ SN CUBERTA
22 1QUID0S: SOLUCONES Y SUSPENSIONES
¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIVARIO (BLISTEADO) ¥ SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS AGTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTIVUACION
L noesTERLES
1. conunes
11 S0LD0S: CAPSULAS DURAS OE GELATIA
vorss acuamaToRus
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
1.2. COMONES
12,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
PRODUCTOS ROCHE SA
1.3 ANTINEOPLASICOS:
DE V.C. (ANTES SYNTEX |MEXICO MEXICO DF L5 1 SOLDOS TABLETAS RECUBIERTAS (EN FRASCO) 20140115 20170130
SADECY).
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCH (ANDROGENOS Y , NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA: AQUELLA QUE REQUIERE EN EL PROCESO DE FABRICACION DE ESTAR SEPARADA DEL RESTO DE PRODUCTOS QUE SE FABRIQUEN EN EL RESPECTIVO ESTABLECIMIENTO, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES . MANEJO DE Y 0 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. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR CAMPARAS, DISPONEN DE METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA E IMPLEMENTADO EL MONITOREO DE TRAZAS.

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS REQUIERE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, Y PARA EL PRODUCTO XELODA (CAPECITABINA) EN EL MODULO SEIS (AREAS DE FABRICACION), MODULO CUATRO (AREAS DE PRIMARIO Y SECL USIVAS), Y MODULO CINCO (AREAS DE ALMACENAMIENTO Y MUESTREO).

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS 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 SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
QUALITY PHARMA 5.4, | RePiblicade | Provincia de Buenos. | ra i araTORIAS: 20150416 20180430
Argentna [ Aires
1. LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SON ELABORADOS 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 INDI . MANEJO DE Y 0 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. LAESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES A GRANEL Y LOS SOLVENTES ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO Y DE LOS SOLVENTES USADOS PARA LOS PRODUCTOS LIOFILIZADOS.
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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERLES
1.1 COMUNES:
111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS NO EFERVESCENTES PARA RECONSTITUIR, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
QUMFAS.A PARAGUAY | ASUNCION 1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS NO EFERVESCENTES PARA RECONSTITUIR, CAPSULAS DURAS DE GELATINA. 2015.05:12 20180527
122, 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 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 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 SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O DEL CONCEPTO , DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
O CON TAS BOENAS PRACTICRS DE MANDFACTURA FARMACES TR PARA TR FASRICACION DE MEDTCARERTOS CON T0S PRIVCFIOS AT TIVD T TAS FORAS FARMACED TICRS QUE ST RECACIONAR A CORTINORCTON
1 ESTERILES
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1. FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS (FILGASTRIM)
1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIAL)
112 INTERFERON 11 28
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)
1.1.3. HORMONA ESTIMULANTE DEL FOLICULO RECOMBINANTE:
1131, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)
114, RITUXIMAB
1.1.4.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)
1.1.5. GONADOTROPINA ALFA CORIONICA HUMANA RECOMBINANTE: LIQUIDOS, SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIAL).
RELIANCE LIFE 116, ABCIIMAB
SCIENCES PRVATE | MUMBAI INDIA 116.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES D PEQUERO VOLUMEN (VIAL). 2016:03-17|  2019-04-04

LIMITED

1.1.7. GONADOTROPINA ALFA CORIONICA HUMANA RECOMBINANTE
1.17.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS).
118, INTERFERON BETA 10

1.18.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS).
119, ERITROPOYETINA

1.19.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS).
1.1.10. FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS (FILGASTRIM)

1.1.10.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS),
1111, ADALIMUMAB

11111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS).
1.2. PRODUCTOS BIOLOGICO!

1.2.1. ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINOGENO RECOMBINANTE

12.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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
1.1 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES,
1.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,
ROENMERS SA srusuay |wonTevioEo 122, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA 0141208 171218
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
13.2. SEMISOLIDOS: CREMAS.
133, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL YsusP NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (L Y MINERAL ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
2. ELANTERIOR CONOEPTO TEGNICO, AUTORIZA UNCANENTE L FABRICACION DE LOS PRODUICTOS CON LS PRINGIIOS ACTVOS Y LAS FORMAS FARMACELITIGAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, ROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DEE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISTADE AMPLIACIN 6 VERFICACION DEL CONGEPTD TECNIED EMITIDO, E ACUERDO CON LAS DISPOBICIONES DE LA NORMATVIOAD SANITAIA CORRESPONDIENTE, 60 PERA. DE LA® ACBIONES A QUE LAYA LUGAR
CUMPLE COWMTAS BUERAS PRACTICAS DE WANUFAC TORA FARWACEDTICA PARA TA FABRICACION DE MEDICAVENTUS TON TOS PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ TAS FORNAS FARMACED TICAS QUE SE RECACIONAR A CONTINUACION
1 ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE VIDRIO.
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE VIDRIO
1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE VIDRIO.
2. NOESTERILES
SAICF, BUENOS AIRES 2015.05.15|  2018.06.01
2.1. COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
2.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
2.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.3.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
2.4, CEFALOSPORINICOS:
(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
1.1. COMUNES
111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (CIPROFLOXACINA)
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
13.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
SALCF.
(Planta Pharma) BUENOS AIRES Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER) Y SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: 2015-:03-04 20180318

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

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( 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 Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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.
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FECHA DE
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ROEMMERS SALCF.-
PEDRO MORAN 2556

| ARGENTINA

BUENOS AIRES

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

11 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOSY:
111, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARAT(

ORIAS

1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS PENICILINICOS, 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 . MANEJO DE v 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 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, DEE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

N

2015.04-30

T0

2018.05-15

PUNTA DE RIELES

ROEMMERS S.A-PLANTA

URUGUAY

MONTEVIDEO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE MEDICAMENTOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION;
1. NOESTERLES

1.1 COMUNES:

111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS Y EMBALAJE) DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN LA FORMA FARMACEUTICA SOLIDA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y MEDICAMENTOS ESTERILES EN LA FORMA FARMACEUTICA SOLIDA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS QUE NO REQUIEREN 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 HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO 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 DEL CONCEPTO , DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

2015.04-30

2018-05-15

SANOF-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA.

BRASIL

SUZANO (ESTADO DE
SAO PAULO)

ST TAS FORWAS FARWACEUTICAS UE SE RECACIONAN A CONTNOACTON,

1 ESTERILES
1.1 COMUNES:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS).

2. NOESTERILES
2.1. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

211, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

21.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.

21.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

2.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.

2.2.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

2.3 COMUNES

2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

2.32. SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.

2.33. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

¥ PARA EL SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, COLOCACION DE INSERTOS Y EMPAQUE) DE PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION,
ESTERILES

1. ESTERILES
1.1. COMUNES

2015-08-25)

2018-09-08|




DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N T0
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL (/ Y o'sus P
111, SOLIDOS : TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
SCHERING DO BRASIL NOTAS ACLARATORIAS:
QuMICAE BRASIL SAO PAULO 20131120 20161204
FARMACEUTICA LTDA, 1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (/ Y CITOSTATICOS, INMUNO: . BIOLOGICOS Y 0S, REQUIEREN AREAS 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 EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE
UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
1.1 LIQUIDOS SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)
2. NOESTERILES
SCHERING PLOUGH 2.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL
INDUSTRIA BRASIL SAOPAULO 2.1.1. SEMISOLIDOS CREMAS 20141125 201712410
FARMACEUTICA LTDA. 2.1.2. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
L POR SUCOMPOSICION LOS EDICANMENTOS ABASE DE LOS SIGUENTES PRINCIPIOS ACTNOS: ANTIIOTICOS BETALACTANICOS, SUSTANCIAS ENDOGRINAS DE TIP0 SEXUAL (WNDROGENOS, ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, RADIOFARNACOS Y B10LOGICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION
2. LA ESTERILIZACION PARA LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES ES POR ES POR FILTRACION ESTER
. L ANTERIOR GONCERTO TECAGO. ALIORIZA ENIGAMENTE LA FABRIGACION DE L0S PROBUCTOS CON L% PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACELTICAS DESCRITAS
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PR\NC\PAL 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 LUGAT
1 ESTERILES
1.1 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS EN VIDRIO TIPO 1) Y SOLUCIONES EN AMPOLLAS DE VIDRIO.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO 1 Y JERINGAS PRELLENADAS).
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO 1),
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES,
2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS,
2.1:3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA Y GRAGEAS,
SCHERING PLOUGH SA 2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
DECV MEXICO MEXICODF. 2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS. 2016-08-04 2019-08-19
2.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
2:3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS,
2:3:3. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
Y PARA EL A ECL , ESTUCHADO, , COLOCACION DE STICKER E INSERTOS Y TERMOSELLADO DE SEGURIDAD) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y 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 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 HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES) 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 CAMPARNA, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
3. LAS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADAS EN FORMA ASEPTICA.
4. LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE ELABORAN MEDIANTE ESTERILIZACION DEL (OS) VEHICULO (0S) POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y/O ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO Y POSTERIOR ADICION ASEPTICA DEL PRINCIPIO ACTIVO CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, INCLUYENDO EL DELOS 0S QUE 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 DEL CONCEPTO , DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
AcTvos YL
1 estenies
1+ proDUCTOS BI0LOGICOS:
peed
reen UMEN (VIALES, AVPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
1123 v
UMEN (VIALES, AVPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
13 VACLAA ADSORBIOA D DI TERAY TETANGS PEDIATRIGR) L3R OF TieRoss. o1
Lisit N (VIALES, ANPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
14 AU ADSORBIDA DE DIFTERA Y TETANGS PARAAOULTGS ¥ ADOLESCENTES 1)
UMEN (VIALES, AVPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
15 VACU ADSORBIOA D TOXOIDE TETANCO, (1)
iieit UMEN (VIALES, AVPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
16 VACINA ADSORHIDADE DIFTERI TETAGS PERTUSS  KEPATITS 077 10)
iieit MEN (VALES, ANPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
17 VAU ADSORBIA CONMGADA O DIFTEIA TETANDS, PERTUSSIS LEPATITIS S, PAEMOP LS INFLUEZAE T 8 OTF 18148)
UMEN (VIALES, AVPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
5 VACU OF REPATITISS (O PARAADLLTO
iiait UMEN (VIALES, AVPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
10 VACUAW D FEPATITS 3 1) PATA DULTO UIBRE O TIEROSAL (18 A0ULTOTE
UMEN (VIALES, AVPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
11101 1ioubos sou oL
1311 vAcUNA OE DE TMEROSAL (2
11111 LiguIoOS: S0L ol
1112 VACUNA ORAL DE POLIOELITIS BIVALENTE TIPO 1 Y TIPO 3
SERUM INSTITUTE OF 11121 Lioupos: oL oL
INDIA PVT LTD. INDIA Pune 51113, VACUNA ORAL DE POLIOMELITIS TRIVALENTE TIP0 1.2 Y3 20160119 2019:02:02
111331 Lioupos: soL oL
1114 VACUNA INACTIVADA DE POLIOVELITIS (PV)
11141 LiguIoOS: S0L oL

11115, ANTITOKINA TETANICA (ATS):
1115 1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUVEN (VIALES Y AMPOLLAS).
5116, VACUNA VIVA ATENUADA DE SARAMPION. PAPERAS Y RUBEOLA (MIR)

211231 S0LIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

112411 S0LIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES),

11251 LIQUIDOS: BOLSAS DE ACETATO VINLICO DE POLIETILENO.




FUNCION

AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

REGULADORA

Licenciamiento

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACI
ON

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016

Oct-16

NOMBRE PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE

NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N

FECHA DE

T0

SHANDONG REYOUNG
PHARMACEUTICAL LTD.

CHINA

SHANDONG

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

1. ESTERILES

1.1 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS.
1.2.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)

1.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS CON O SIN INHIBIDORES BETA-LACTAMASAS),
13.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)

1.4, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS CON O SIN INHIBIDORES BETA-LACTAMASAS)
141 SOLIDOS; POLVOS PARA RECONSTITUR, DE PEQUERD VOLUMEN (EN VALES)

BETALACTAMICO:
151 SOLIDDS. POLYOS PARA RECONSTTU, OE psqusmo VOLUMEN (EN VIALES)

2.NO ESTERILES
2.1. COMUNES:

2.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO LIBERACION EXTENDIDA), GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y MICROGRANULOS,
2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO LIBERACION EXTENDIDA), GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y MICROGRANULOS,

2.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILLINAS CON O SIN INHIBIDORES DE BETA-LACTAMASAS)
2.3.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2014-07-11

2017-07-25

LD,

SHANGHAI CP GUOJIAN
PHARMACEUTICAL Co.  [CHINA

SHANGHAI

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. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS:

1.1.1. ANTICUERPO MONOCLONAL (ORIGEN: RECEPTOR Il: GG FC FUSION PROTEINA)
1.1.1.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

1.1.2. FACTOR - DE NECROSIS TUMORAL HUMANOS RECOMBINANTE

1.1.2.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUENIO VOLUMEN (VIALES).

NOTAS ACLARATORIAS:

1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL (/ Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTER\UZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

3. LOS PROCESOS DE LLENADO, TAPADO Y LIOFILIZADO SE REALIZAN EN CONDICIONES ASEPTICAS.
4. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

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

LQUIER 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA

20140812

2017-08-27




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1. BIOLOGICO - DERIVADO DE PLASMA HUMANOINMUNOGLOBULINA (1GG)
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)
SHANGHAI RAAS BLOOD SHANGHAI CHINA NOTAS ACLARATORIAS: 03/08/2016 18/08/2019
PRODUCTS CO. LTD. 1 EL PRODICTO BOLOGIGD SE MANUFACTURA G AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDENDIOSE POR TAL RSTALAGIONES FISIGAS WDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUGCION. WCLUDGS EQUPGS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIE MDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACGES0 DE PERSONAL Y DE MATERIALES WOEPENTIENTES, WANEIO U VESTMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADD QUE NGLUYA NORWAS, PROGEDMENTOS Y PRECAUGIONES A
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS ARE)
2. LA SOLUCION ESTERIL ES ESTERILIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0,22 MICRAS) CON POSTERIOR LLENADO Y SELLADO %0 CONDICIONES ASEPTICAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA, LA CUAL REQUIERE CONDICIONES DE CADENA DE FRIO (2 °C - 8 °C),
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 MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 ESTERILES
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1. VACUNA HEPATITIS B (RDNA)
1.1.1.1. LIQUIDOS : SUSPENSION PARA ADMINISTRACION \NTRAMUSCULAR EN VIALES.
1.1.2. VACUNA BIVALENTE INACTIVA (O1 AND 0139) DE COLE
1.1.2.1. LIQUIDOS: SUSPENS\ON PARA ADMINISTRACION ORAL EN VIALES.
SHANTHA BIOTECHNICS | pia RANGA REDDY NOTAS ACLARATORIAS 20140825 2017-09.08
L L% MEDICAMENTOS CON PRINCIIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTRGGENGS) Y SUS PRECURSORES, ANTNEOPLASICOS, INMUNGSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE MANUFACTURA
2. LA FABRICACION DE PRODUCTOS DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNO.
3. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, FORMULACION, LLENADO Y SELLADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.
4. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
' L ANTERIOR CONGEPTO TEGNICO, AUTOREA UNCAMENTE LA PASRICACION DE LOS PRODLCTOS CONLOS, PRINCIPOS ACTNOS ¥ LAS FORMAS FARMAGELTICAS DESCRITAS
JALQUIER 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
ST D AMPLIACION O VERFIOACION DEL CONGERTO TECARSD ENITING, D ACUERD0 GO LAS PYSPOSICIONER DL, DEGAETO 543 3 2001 01 MINSTERID DE SALUY N 0L MBI
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1ESTERLES
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1 ENOXAPARINA SODI
SHENZHEN TECHDOW
PHARMACEUTICAL CO. CHINA SHENZHEN 1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES (JERINGAS PRELLENADAS) 2016-07-27 2019-08-10
L

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (ENOXAPARINA SODICA) SE PREPARAN EN AREAS Y EQUIPOS INDEPENDIENTES MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO ASEPTICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO INCLUYE 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 EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ENVASE PRIMARIO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1. ANTICUERPO MONOCLONAL (RITUXIMAB)
1.1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
SINERGIUM BIOTECH S.A. [ GARIN |ARGENTINA NOTAS ACLARATORIAS: 2200812016 05/0912019

1.LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FiSICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
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 PRODUCTO ES ESTERILIZADO POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LAS OPERACIONES DE DESCONGELAMIENTO DEL GRANEL, MEZCLA DEL GRANEL, FILTRACION ESTERILIZANTE, ENVASE PRIMARIO EN ASEPTICAS Y SECUNDARIO DEL PRODUCTO CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

4. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C A 8°C)

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.

APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1 COMUNE:
snpaaceveaL [ Sivassa paora |11 SOLIDO: TABLETAS CON Y ST CUBKERTA v CAPSULAS DURAS DE GELATIA oo oroons
INDUSTRIES LIMITED |AND NAGAR HAVELI o st
(UNES: 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,
L2t CAPSULAD DURAS DE GELATINA SO LLENADAS £ PLDS Y CON PELLETS L08 CUALES SO HANURACTLIRADOS ct LAS MEMAS WSTALACONES AORDE L5 PRECEDMENTOR oricALES
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESC
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.
(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. NOESTERLES
1. COMUNES
1.1 SOLIDOS:POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA,
1.1, LIQUIDOS :SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.2 SEMISOLIDOS ‘GELES, CREMAS, UNGUENTOS (POMADAS), OVULOS Y SUPOSITORIOS
TAKEDA MEXICO S.A. DE 1.2 PANCREATINA 201112015
CV. (ANTES NYCOMED  [MExico [ (AUCALPANDE 121, SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA 20121122 | (PENDENTE
SA.DECV) VISITA)
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DEE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE PRODUCTOS ESTERILES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES Y DILUENTES
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 QUE CONTIENEN PRINCIPIOS ACTIVOS PANCREATINA, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y DEMOSTRACION DE AUSENCIA DE TRAZAS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ACONDICIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT
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 DEL CONCEPTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACUETICAS QUE SE INDICAN A CONTINUACION
1. NOESTERILES
1.1, COMUNES
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS,
TAKEDA PHARMA LTDA 112, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
(ANTES NYCOMED BRASIL JAGUARIUNA 1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS 2013.1122 20161206
PHARMA LTDA)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCI DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
. L ANTERION CONCEPTO TECNIG, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DR OB PRODUGTOS CON LOS PRINGIIGE ACTIOS ¥ LAS FORMAS FARMACELTICNS ANTES 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 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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¥ PARA EL SECUNDARIO

, CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS, TERMOSELLADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA, INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLATORIAS

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO-ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETAL/ . SUSTANCIAS NO DE TIPO SEXUAL YN

Y SUS PRECURSORE!

NO-HORMONALES NO-SEXUALES, NO-ANTINEOPLASICOS, NO-INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO-BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DEE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTA ENTIDAD EVALUE Y VERIFIQUE I SE
REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, OVULOS, JALEAS Y GELES
1.1.3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2. COMUNES
12,1, LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
122, SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, OVULOS, JALEAS Y GELES.
e cnanDiNA S A oA |Ecurbor | aurro 1.2:3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

20121212

2711212015
(PENDIENTE
VISITA)
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)
2.1.1 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:

1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS). NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ESTROGEN (0 SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
21,05 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS) 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 . MANEJO DE ¥ 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. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS (SOLVENTES) UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO,
4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.
5. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

6. 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 CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS 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

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
GUMPLE GON LAS BLENAS PRAGTICAS DE MANUFAGTURA FARMAGEUTICA PARA LA FABRIGACKN DE MEDICAMENTOS CON LOS PRIVGIOS ACTIGS Y LAS FORMAS FARMAGEUTICAS QUE SE
1. NOESTERIL
1.1, COMUNES 1BRQMuRo DE PIRIDOSTIGMINA)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETA SIN CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
TECNOFARMA S.ADE . .
Méico San Juan del Rio 1 GOMNES: SON PRRORIOS AGTIOS N0 ANTICTICOS BETALACTAMICOS Y O BETALACTAMIGOS). NO SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 20150120 2018-02:04
2. LA PRESENTACION FINAL DEL MEDICAMENTO C: 1 PRINGIO AT BROVRO OF PIDOSTIOMINA CORMESHODE A FRASCD DE VIDRID CON TAPA DE SECURIOAD £ CAI PLEGADIEA
s MEDICAMENTO CON BAGE EN EL PAINGI ACTIVO BROMLG BE PISOSTIGHIA £S CLABORADG EN AREAS ¥ EQUIPOS CON OTROS COMUNES Y NO BETALACTAMICOS, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO ¥ LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA,
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
1.1 COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES) Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
2. NOESTERILES
TROKAA 2.1. COMUNES
e eumcats |wom EHRADUN 2.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION EXTENDIDA, TABLETAS DE LIBERACION CONTROLADA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA Y TABLETAS MASTICABLES 20140910 0170924
LIMITED INOTAS ACLARATORIAS:
MUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (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. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO. LA ESTERILIZACION DE EMULSIONES ESTERILES ES HECHA POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
3. LA MANUFACTURA DE CAPSULAS DE GELATINA DURA INCLUYE UNICAMENTE LAS CAPSULAS LLENAS CON POLVO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE 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 PRINGIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
O CON TAS BOENAS PRACTICRS DE MANDFACTURA FARMACEG TR, PARR TR FASRICACTON D MEDICAVERTUS TON T0S PRINCIFIS ACTIVOS T TAS FORMAS FARRACED TICAS JUE SE RECACIONAR A CORTRUACION
1 ESTERILES
1.1 COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.
1.2 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)
121 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE POLIPROPILENO Y VIDRIO.
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMIC
131 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.
1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.4.1LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.
Y PARA LA FABRICACION DE AGUA PARA INYECCION Y SOLVENTES ESTERILES DE PEQUERO VOLUMEN USADOS PARA RECONSTITUCION, EN AMPOLLAS DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.
UNIPHARM S A GUATEMALA |GUATEMALA 2. NOESTERILES 2016.05-17 01/06/2019)
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE
1. ESTERILES
1.1 COMUNES
1. LQUDOS: SOUICIONES PARENTERALES DE GRAN YOLUMEN BOTTLE PACK)
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMIC
12,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES ARENTERALES DE GRAN VOLUNEN (BOTTLE PACK)
2. NOESTERILES
UNIQUE 2.1. COMUNES:
PHARMACEUTICAL 2.1.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
LABORATOREES (A DIV 2.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y TABLETAS CUBIERTAS DE LIBERACION CONTROLADA (OSMOTICAS).
orascHemcase | NP PANOL 2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS 20150209 20160223
PHARMACEUTICALS 2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
L) 2.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y TABLETAS CUBIERTAS DE LIBERACION CONTROLADA (OSMOTICAS).
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUST DE TIPO SEXUAL S PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
5 LA FABRIGAGION DE MEDIOANENTOS CON BASE EN PRICIPIOS ACTVOS ANTIIOTIOOS NO GETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MIEMAS AREAS ¥ 0N LOS MISMOS EQUIPGS USADGS EN LA FABRICACION DE MEDIGAMENTOS GON PRINGIMDS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON PROGESOS DE UNPIEZA VALIDADOS Y MONITORED PERIODICO DE TRAZAS
3. LAS SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO,
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, DEE 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 DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
11 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y FRASCO DE PEBD), SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (VIALES Y FRASCOS DE PEBD)
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
NoUE 121, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y FRASCO DE PEBD), SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, (VIALES Y FRASCOS DE PEBD)
PANOLI, GUIARAT
PHARMACEUTK N
D AT | Mo sTaTe NOTAS ACLARATORIAS: 2015.12:23 20190108
PHASEIV 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 ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO DE TRAZAS DESPUES DE CADA FABRICACION.
3. LA FABRICACION DE LAS SOLUCIONES PARENTERALES DEE GRAN VOLUMEN SON REALIZADAS POR MEDIO DE LA TECNOLOGIA FORMADOILLENADOISELLADO,
4. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT
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 PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LAS FORMAS FARMACEUTICAS ¥ LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTIUACION:
1. NOESTERILES
1.1.COMUNES
111 SEMISOLIDOS:. GELES
UNITED BIOMEDICAL INC.
S B TAWAN HUKOMSIN CHU OTAS ACLARATORIAS 20140110 20170124
1. 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (/ Y ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, O 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMB!
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
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. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
1.1.1 SOLIDOS; TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
19/06/2015
URUFARMA S A, URUGUAY | CIUDAD DE LA COSTA 2015-06-03 (PENDIENTE
. MANEJO DE © APROPIADO VISITA)

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

NOTAS ACLARATORIAS
LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 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
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
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGA!

LQUIER 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
LUGAR,
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1.1.2.1 CREMAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (HORMONAS DE TIPO SEXUAL, ESTROGENOS CONJUGADOS) SE FABRICAN EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO INCLUYE 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 EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN|
N T0
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS PEG INTERFERON A - 2B
1.2. TERIPARATIDE RH — PTH (1-34)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUENO VOLUMEN EN CARPULAS DE VIDRIO.
vrciowsorEe o G wacsss | aorraszs
5. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
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 INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA
2. LOS PRODUCTOS MANUFACTURADOS NO REQUIEREN ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE REFRIGERACION.
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".
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:
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHADE | FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO [ VENCIMIEN|
N TO
(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. ESTERLIES
1.1 CITRATO DE FENTANILO:
1.1.1.LIQUIDOS: SOLUCION PARENTERAL DE PEQUERIO (AMPOLLAS)
1.2 CLORHIDRATO DE REMIFENTANILO
YICHANG HUMANWELL
e o | crma vichang 12,1, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES). 0151216 Sot12:91
L NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANC DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
5 LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FLTRAGION ESTERILZANTE GON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO, PARA EL PRODUCTS CITRATD DE FENTANILO UNA VEZ LLENAS LA AMPOLLAS SON SOMETIONS A ESTERILZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDD,
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS 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, DEE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LU
(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
1.1 COMUNES (SULFURO DE SELENIO):
YOBEL SUPPLY CHAIN 1.1.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES DE USO TOPICO
MANAGEMENT S.A antes |PERU LA 20151101 20181126

PRODUCTOS FAVEL S.A.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA FABRICACION DEL MEDICAMENTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO SULFURO DE SELENIO, ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y CON EQUIPOS ogmcmos RESPECTO A LOS DEMAS PRODUCTOS Y/0 PROCESOS REALIZADOS EN EL ESTABLECIMIENTO CON EL FIN DE PREVENIR EL RIESGO DE CONFUSION O CONTAMINACION
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRIT)

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.
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERLES
1.1. PRODUCTO BIOLOGICO (PROTEINA FUSIONADA FACTOR DE NECROSIS TUMORAL A- GG FC)
111, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
e ANG HISUN NOTAS ACLARATORIAS:
et co. |wanszou  |crma 1. LOS PRODUCTOS 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 INDI MANEJO DE Y TO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES ATOMAR [, oo e
LD, PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS. [
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
3. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
4. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE 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 PRODUCCIGN 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.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 HORMONAS SEXUALES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (OLEOSAS) PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS.
2. NOESTERILES
ZHEJIANG XIANIU
XIANJUZHEJANG 2.1 HORMONAS SEXUALES
PrARMACEUTICAL, CO- | CHINA PROVINCE 211 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA. 20150119 | 20180202
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL (/ Y 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 INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO
DE PERSONAL Y DE MATERIALES TES, MANEJO DE Y 0 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. LOS PRODUCTOS ESTERILES SON LLENADOS Y SELLADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS Y SON ESTERILIZADOS POR 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 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 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, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2 SEMISOLIDOS:CREMAS, GELES, UNGUENTOS, SUPOSITORIOS Y OVULOS.
1.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
TUDAD
;A:"O:RIAFT ov;u:) ELEA |ARGENTIN |\ ;ToNOMA DE  |Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER) Y SECUNDARIO (CODIFICACION, ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE CAPSULAS DE GELATINA BLANDA A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES. nzen"rfo':;f" nzz:i:::n
A T BUENOS AIRES
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 LOS MEDICAMENTOS DESCRITOS EN EL PRESENTE CONCEPTO, INCLUYE EL ENVASE EN FRASCOS Y BLISTER.
3.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE Y 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.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 Oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA TA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, CON TOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y TAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: N =
1. ESTERILES
1.1. PRODUCTO BIOLOGICO: FACTOR RECOMBINANTE VIIA TRASTUZUMAB
1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADOS EN PEQUENO VOLUMEN (VIALES)
1.2. PRODUCTO BIOLOGICO: ETARNECEPT
1.2.1. LIQUIDO: JERINGAS PRELLENADAS
1.3. PRODUCTO BIOLOGICO: RITUXIMAB
1.3.1. LIQUIDO: SOLUCION EN PEQUENO VOLUMEN (VIALES)
Y PARA LA FABRICACION DE AGUA PARA INYECCION ESTERIL COMO SOLVENTE PARA RECONSTITUCION DEL RFACTOR VIIA Y AGUA BACTERIOSTATICA PARA INYECCION COMO SOLVENTE PARA RECONSTITUCION DE TRASTUZUMAB.
Pendiente Pendiente
ARYOGEN PHARMED |IRAN KARA) NOTAS ACLARATORIAS: notificacién | notificacion
1. LOS PRODUCTOS 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. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO Y LAS SOLUCIONES SE ESTERILIZAN MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
3. EL PRODUCTO TERMINADO FACTOR RECOMBINANTE VIIA INCLUYE COMO SOLVENTE PARA RECONSTITUCION AGUA PARA INYECCION ESTERIL Y EL PRODUCTO TERMINADO TRASTUZUMAB INCLUYE COMO SOLVENTE PARA RECONSTITUCION AGUA BACTERIOSTATICA PARA INYECCION. LAS SOLUCIONES SOLVENTES SE ESTERILIZAN MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON
SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO EN VIALES, CONSIDERANDO EL EFECTO DE LA TEMPERATURA SOBRE ESTABILIDAD DE LOS SOLVENTES Y DEL PRODUCTO RECONSTITUIDO.
4. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE 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, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
COMUNES
1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y TABLETAS SIN CUBIERTA
.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA
IPCA LABORATORIES Pendiente Pendiente
LTD. INDIA RATLAM NOTAS ACLARATORIAS: notificacién | notificacion
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, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANAS, CON PROCESOS DE LIMPIEZA VALIDADOS 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 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, 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. PRODUCTO BIOLOGICO
1.1.1. (TOXINA BOTULINICA TIPO A)
1.1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADOS EN PEQUENO VOLUMEN (VIALES)
NOTAS ACLARATORIAS:
MEDITOX COREA Chungcheongbuk- [ 1. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FSICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODl'JCCldN, INCLUIDOS EQUIPQS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO Pendiente Pendiente
do 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. notificacion | notificacion

2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR.

4. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACI
ON
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2016 oct-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACIO | VENCIMIEN
N TO
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, VACUNA ANTITETANICA
1.1.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL:
1.2, VACUNA ANTILEPTOSPIROSICA TRIVALENTE
1.2.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL:
INSTITUTO FINLAY, 1.3. VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC
CENTRO DE 1.3.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL:
INVESTIGACION-  |HABANA  [CUBA 30/10/2014 | 14/11/2017
PRODUCCION DE 1.4, VACUNA ANTIDIFTERICA - ANTITETANICA
SUEROS Y VACUNAS 1.4.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL:

1.5. VACUNA ANTITIFOIDICA DE POLISACARIDO VI
1.5.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FiSICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE 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. L0S PRINCIPIOS ACTIVOS SE RECIBEN ESTERILES E INACTIVADOS. POR LO TANTO SE FORMULAN Y SE LLENAN / ENVASADO PRIMARIO CONSERVANDO CONDICIONES ASEPTICAS.




