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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
Cor VoS
10 EsteRLES
11 comnes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES
112 s0L0S: SINCUBIERTA, CAP
12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS MACROLIDOS
1 SINCUBIERTA Y
v v ESTUCHADO), CODIFICADO, INSERTO Y STICKER) DE Acvos ¥ se
£EBOTT LASOTATORES | ceurin [auenos ames |10 ESTERLES TP (.
11.comnes
11.1.SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATING
1121QUD0S: SOLUCIONES (NCLUYENDO ANESTESICOS)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. comLnes: 1P SEXUAL Y ESTROGENDS) Y NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, v
EN PRINCIP v ECIAL DE . LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
e TECNCD, 9 N
n L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL, O DE U Que o CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN D QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE I SE REQUERE DE UNA
[CLMPLE PARA LA PABRICAGION DE MEDICANENTOS GONLOS PRINGH LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINAGION
1 10 ESTERILES
‘COMUIES (DICLOFENACO SGDICO - TRAMADOL CLORHIDRATO)
P srrcsoLw, |11 SOLDOS: TABLETA SINCUBIERTA
oAbt oia HACHAL PRAGESH |\ orns e
1. comLns: PO SEXUAL Y ESTROGENDS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS Y
2 cun RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIONO concerTo 50 PENA DE HAYA LUGAR
cunse AcTvOS ¥ s se
1 esteries
111/ LIQUDOS DE USO ORAL: SOLUCIONES
2 o eseRiLEs
21, comnes:
2 11 LIQUDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
2.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTANICOS (CLARITROMICINA Y ERITROMICINA)
221 SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS Y GRANULADOS
v pARAEL PRMARIO Y SECUNDARIO DE RINGIPIOS ACTIVOS ¥ LS s
1 o EsTERILES
282017 LASORATORES |, e [uexico o 1 COMAES mESTESICO, SEvOrLU) woteorzr|  aormazol
111 LIQUDOS: SOLUCIONES
11 ¥ SINCUBIERTA, CAP
1.2 PANCREATIN
121 SOLIDOS | CAPSULAS DURAS DE GELATING
ESTE CONCEPTO INCLUYE EL LLENADO DE PELLETS enprC
NOTAS ACLARATORIAS:
1 comunEs: TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), o O BI0LOGICOS Y
2 L TERMINAL
3 EL LLENADO DEL ANESTESICO A BASE DEL PRINCIPIO ACTIVO SEVOFLURANO ES REALIZADO ENLINEA DEDICADA
L EnpRICI ¥ ERITROMIGINY v EnpRNCI OR CAMPATA unPEz TRAZAS.
5 ELENCAPSULADO Y PRIVARIO DE PANCREATIN v ) UMPIEZA Y 0 TRAZAS.
5 e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
7 cu LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIOND concerTo
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FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
cunip PoRLO conceero acTvos ¥
1 N0 ESTERILES
11 comnes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
112 SGLIDOS: TABLETAS CONY SIN CUBIERTA
1.2, BIOLOGICOS (COLAGENASA)
121 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.
v parAEL N v e ReL
BT LABOTOROS oy fopeamero | oEsTenies Fotos | oo
1L HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA)
111 S0LID0S! TABLETAS SIN CLRIERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
1 CoMLRES: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, , v
TAL, INSTALACIONES PRODUCCION SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALS
PROGEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOWAR PARA EL PERSONAL QUE CONEL FiNDE v
2. EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO £ ReAL
e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
5. cun RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIONO concerTo oE. 50 PENA DE. HAYA LUGAR
e
1 N0 ESTERILES.
1. comnes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,
SGLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATING
113 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORICS.
1.2, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES).
121 s0L0S! SINCUBIERTA ¥ CAP
122 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
123 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS.
e 13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS 10
s 131, SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CLBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA 2120925 | (PENDIENTE
FARMACEUTICOS S A had 132 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES. isi
133 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS.
1.4, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEA: LEVOTIROXINA SODICA)
141 SOLIDOS! TABLETAS SIN CLBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1 comunes: v 1P SEXUAL v ¥ SUS PRECURSORES, no. N0 RADIO FARM Bi0L0GICOS.
2 L ENPRINCIP £ REALIZA ENL v POR CAMPANA, CONLI ¥ MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
o ENEL PRIV (TIROIDER S ReaL Usivas €
< e TECNCO, . N
5 ¥ AREAS PERSONAL oeus REALIZACION DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE ¥ VERIFIQUE I
[ AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
cunse o RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LS se
1 N0 EsTERILES
11, conunes
111 soupos SINCUBIERTA, CAP PoLvos Y
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, OVLLOS Y SUPOSITORIOS.
113 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 SEMISOLIDOS: CREMAS,
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
cromax 131 SEMISOLIDOS : CREMAS
LsoraTomo quuico [ecuon |cusraaut , esrenies 2101205 | 2017122
21 couunes
211 LIQUDOS : SOLUCIONES DE PEQUERD VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO).
22 ANTIBIOTICOS No BETALACTANICOS
2.1, LIQUDOS : SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)
NOTAS ACLARATORIAS
1. coures: v 1P SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥ SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS,
2 0 ENPRINCIP NAS DE : Y . POR CAMPASA, VAL UMPIEZA Y TRAZAS.
3. Lss sou 120045 POR i N VEZ LLENS, TERMINAL
4 EL ANTERIOR CONGEPTO TEGNCO, AUTORIZA UNICAMENTE v
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE LNA
visiTa o AL concepTo . OE . 50 PENA DF HAYA LUGAR
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FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
cuveie N se
1 0 ESTERILES
11, comune:
111 s0L00S
1111, TABLETAS CON Y SINCUBIERTA ¥ CAPSULAS DE CUBIERTA DLRA.
12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 56L100:
2T DRUG RESEARCH
A R A ARCH | omrsns |oin 1211, TABLETAS CON Y SINCUBIERTA ¥ CAPSULAS DE CUBIERTA DURA sterr | aomarsz
MITED NOTAS ACLARATORIAS:
1. ComLnes: v PO SEXUAL EsTROGENDS) Y MO HORMONALS NO ANTINEOPLASICOS, v
It ENPRINCI v 05 DONDE. s ¥ Lo cuL ATRAVES D
& TECNCD, v Yo RO
n c L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
VisiTa e AL NCEPTO oe S0 PENA DE HAYA LUGAR
cuvpie ¥ Las FoRuAs se
1 esteries
11 comnes
LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERK
112 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIC.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERK
122 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIC.
ALCON Lags D0 BrRASIL
f s 1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) 2100625 | 20170710
si0ciEnciAS) LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERK
132 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIC.
NOTAS ACLARATORIAS:
1 ComLnES: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMORALES DE TIPO SEXUAL, NO RADIO - FARMACOS ¥
2 L EnpRINCI EsRenL Y POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
B ESTERILIZACION SE VUMEDO Y MEDIANTE L1
€1 proceSo EnvAsADD es e Tich
s e TECNCO. RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LS Vo )
5. cunc RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIOND concerTo oE.
cunse M), PARA LA acTvos ¥
1 N0 EsTERILES
i1 N
111 soupos: cuLA 0 OE TABLETAS car GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUR.
2 esteries
1 N v
e LAORNTORES |0 . 211 SOLIDOS: POLVOS PARA INVECCION DE PEQUER VOLUMEN (VIALES) oo | ooz
NOTAS ACLARATORIAS:
1 TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS), CITOSTATI . BIOLOGICOS ¥
2 A EnpRINCI s 1ci0
2 L
m ENGILINCOS PUEDE = Y MONTORED PERIODICO DE TRAZAS.
s e TECNCO, . v
5. cerm LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS ‘CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FINDE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA VISITA DE
e CONCEPTO oe 1 b
cups PARAL acTvos Y
1 esTeRies
L1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
111, SOLIDOS: POLVOS PARA INVECCION DE PEQUEND VOLUMEN (VIALES)
2 No EsTERILES
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
ALKEM LABORATORIES. Vitage - Thers, Bads, |211. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SINCUBIERTA.
wiTeD - pLANT 800! | ohsi - Naagarh w0z | 20180509
NOTAS ACLARATORIAS:
PORTAL INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJ0 DE EscLusas, oe aEs v INGLUYA NORMAS,
peRsONAL QUE CONEL FINDE v
2 A L 0 POLVO
S wice e EsT , UIMPIEZA VALIDAOA ¥ TRAZAS,
e TECNCD, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
5 cunL L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIONO concerTo o 50 PENA DE. HAYA LUGAR
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NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTOA

erasi

cunpe [z

1 esterLes
11, Comunes
1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUERO VOLUVEN.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUERO VOLUVEN.

cusruLHOS (Estado

e a0 Pao) . HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

13,1 LIQUDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUERO VOLUMEN.

NOTAS ACLARATORIAS:

NO HORMONALS

1. Conunes: v
2

PO SEXUAL ESTROGENDS) ¥

12ADAS POR FL

NO ANTINEOPLASICOS,

v TRAZAS.

POR CAMPARA,

3

¥ HORMONAS DE Es REAL v

e TECNCO,

¥ VERIFIQUE I SE REQUIERE LNA

s
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE
50 PENA DE. HAYALUGAR

s
VSITA DE AMPLIACION O CONCERTO . 0E

CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE

Ws1207

2090104

cu

1 No EsTEr
5.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS. (CEFALOSPORINCOS)
11.1LiQUIDOS: SUSPENSIONES

1112 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

2 esterLes
2 1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (VANCOMICING)
211 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR EN VIAL

BRASIL LTDA.

rasi

PAULO, BRASIL 22.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR ENVIAL

NOTAS ACLARATORIAS:

ACTVOS ¥ Las se

AL, PRODUCCION, SISTEMAS ¥ MANEJO DE AIRE

1 NLOS PRINGIP!

EscL £SO DE PERSONAL Y DE

ECIALES.
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRE

RESTO DE

coneL

MANEID

Y EQUIPOS EXCLUSIVOS P

A ENLOS PRINCIP
EL ENVASE DE POLVOS SE REALIZA POR LLENADO ASEPTICO.

INCLUYE EL PROCESO DE LIOFILIZACION.

LA MATERIA PRIMA DE PARTIDA PARA EL ENVASADO DE.
=

¥ LA
AEQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

2
B
s
5.
v

€ e
/ERIFICACION DEL CONCEPTO TECNCO EMITIDO.

LAPRESENTE

CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

20130531

14062016
(Perdente
Vista)

armsTRONG
LAsORATORIOS DE
MEXICO S A, DE CV.

Mexico

cunpLe conas

1 N0 ESTERILES
11, comunes

111 LIQUIDOS : SOLUCIONES, SUSPENSIONES.

112 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

¥ PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS A GRANEL

1 N0 ESTERILES
111, COMUNES (VALPROATO DE MAGNESIO)

111 SOLIDOS: GRANULADOS KO EFERVESCENTES.
112 LIQUDOS: SUSPENSIONES

Mo, 0.F

NOTAS ACLARATORIAS

ACTVOS ¥ Las s

1 couunes: v

TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥

2e TECNCO,

INCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITS

NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

4,
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROGESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

3 cunc

JACIONO ConCErTO 3

‘CONTROL DE CALIDAD,

20150701

20180715

As0FARMA DE MEXICO
E .

Mexico

cup PaR

1 N0 ESTERILES
11, ANTINEOPLASICOS
111 S0LID0S: TABLETAS SIN CUBIERTA

12 comunes
osco, 0 1.2.1SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.

NOTAS ACLARATORIAS

TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEGPLASICOS, N0

1 comunes: v
2 BASE DE.

LASICOS, REQUEREN DE

e TECNCO,

CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA

Y ias
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE

+ cuns € EFECTUE
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDO.

25 QUE

20130027

20161011
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NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

A5PIRO PHARMA
LiteD

noiA

vDERABAD

o PARALA

1 esteRILES
11 comunes
21,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES

acTvos ¥

1112 SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION EN PEQUERO VOLUMEN Y POLVOS LIOFILIZADOS EN PEQUERO VOLUMEN EN VIALES

NOTAS ACLARATORIAS
NES:

com v

TIPO SEXUAL

ESTROGENDS) ¥

NO HORMONAL NO ANTINEOPLASICOS,

LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS TERMINALMENTE

LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FiL

ENVASE Y LA F

LENADO ASEPTICD.

" Los DE POLVOS

REL 1ZANTE (FIL

e TECNCO,

5.
visiTa oE AvPLL NCEPTO oe

ACTVOS Y Rio.
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U
S0 PENA DE. HAYA LUGAR

¥ SELLADO ASEPTICO.

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

160621

20190706

ASTRAZENECA $.A DE
cv.

Mexico

NAUCALPAN DE
JuAREZ, MEXICO

Concepto emitido po conalitacion con COFEPRIS:

cun

1 NO ESTERILES
11, coMunes

1111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
\ PARAEL

ACTVOS ¥ Las se

1ARIO DE AcTvos ¥
1NO ESTERILES

11, comunes

111 SOLIDOS: GRANULOS.

v para EL

EnPRINCIP Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FAIO.

20140701

2070715

AROBINO PrARMA
Litep

noia

vDERABAD

o

1 esteRILES
11, ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS
111:1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUERO VOLUVEN (EN VIALES)

2 No EsTERILES
2 1. ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS

2.1:1 SOLIDOS TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUR

NOTAS ACLARATORIAS:

LA PRODUCCION DE POLVOS ESTERILES CORRESPONDE AL LLENADO ASEPTICO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES EN VIALES.
v

= TECNCO,

BXCLUSVAS,

RINCIPIOS ACTIVOS,

cunLe

JACIONO ConCEFTO

'RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

CONTROL DE CALIDAD,

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

20140506

20170520

BAXTER HOSPITALAR

rasi

540 PALO BRASIL

cup

1 esterLes

111 Liguos: soLuciones PEQUERO Y s

NOTAS ACLARATORIAS
1 conunes: v

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS s

PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥

NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

2e TECNCO,
3 LA ESTERILIZACION DEL PRODLCTO FLAGYL ES POR FL

RINCIP LAGY) Y
TERMINAL v

CERTIF

LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS
50 PENADE

1ON TERWINAL CON CALOR HUMEDO.

visiTa oE AMPLI concerTo

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

wanz

s1213

BAXTER 5.4 DEC.

Mexico

uerec.
cuERNAvACA

CoE PARAT

1 esteRILEs

111 LIQUIDOS: SO PEQUERO Y Pvo) Y

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2:1 LiQUIDOS; SO PEQUERO Y Pvo)

NOTAS ACLARATORIAS:
1 comunes:

oEPVO)

20n ENLOS PRINCIP

PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥
os

NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

. ES LLEVAFIL 1ZANTE Y.

TZACION TERMINAL

aeL TECNCO, Los

5 cunL
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

ACTVOS ¥ #Ri0.
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE 45 QUE
sopens

CONTROL DE CALIDAD,

L INVIMA GON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA

20160505

20190520
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PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

Baver sa

ARGENTING

MUNICIPIO DEL PILAR,
PROVINGIA DE

cunpe

1NO ESTERILES

11, comunes: N

TABLs

TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

\ parA L ENBLISTER) Y

1 NO ESTERILES
111, COMURES: SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

1 CoMUNES: v

2. . PUEDE HACERSE

REQUERIDAS.

e TECNCO,

Yus

VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDD."

LAPRESENTE

AEQUIOS, AREAS,

LOS PRODUCTOS.

TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS Y SUS PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, NO 3

. PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE L

SE CONTRATO

CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

20131219

20170108

eaveR DE MEXICO 5.

Mexico

Lerua

cun [
1 NO ESTERILES

11, coMuEs

1111 SOLIDOS: TABLETAS SINCUBIERTA Y TABLETAS EFERVESCENTES,

NOTAS ACLARATORIAS

ACTVOS ¥ Las

1. Comunes: v

TIPO SEXUAL

2 TABL
e TECNCO,

¥ ESTROGENOS) Y

v
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS
S0 PENADE HAYALUGAR

visiTA oE AvPLI concerTo oE

NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

20150113

90121

eaveR D MEXICO 5.
e C.v. (anTES

e cv)

Mexico

xraczoquiLan,
VERACRUZ, MEXICO

Este concepto se emi por Convaldacin con COFEPRIS.

o

1 esteRILES
L HORMONAS DE TIPO SEXUAL
111 Liuoos: sou

PEQUERD OLLAS Y
2 NO EsTERILES

2.1, HORMONAS DE TIPO SEXUAL

2.1:1. SOLIDOS: GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

2.2/ ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
251 SEMISOLIDOS: SUPOSITORIOS Y CREMAS.

24 comunes
24,1 SEMISOLIDOS: OVILOS, CREMAS
2

TABLETAS CONY

NOTAS ACLARATORIAS:
coMumES: v
TIPO SEXU

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

A EN PRINCIP

= TECNCO,

¥ HORMONAS DE

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

JACIONO ConCErTO 3

SENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE
S0 PENA DE. HAYALUGAR

v

POR CAMPARA,

IEZA VALIDADA Y DE TRAZAS.

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE LNA

‘CONTROL DE CALIDAD,

20140910

20170024

Baver s A

VEnEZuELA

BaruTaS

cup MANUFAGTURA P
1 N0 ESTERILES

111 LIQUDOS: SOLUCIONES.

112 SEMISOLIDO:

1113 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

1.2, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
12.1 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

13,1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN GUBIERTA.

122 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1 CoMUnES: A

No

ANTINEOPLASICOS, NO o
N

AREAS Y Cor

SE REALIZA 8
v ES DE TIPO KO SEXU

EN PRINCIP

35U
.

1 REALIZA EN AREAS Y

DE TRAZAS P s

5 U TUENENL URDAS ¥
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

 AREAS,

. PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE L

AS QUE SE CONTRATO

CONTROL DE CALIDAD,

L INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA

20130520

Lai0602016
(Perdiente
Vsta)

eaversa

cuaTemaLA

mixco

cump [

1 No ESTERILES
11, coMUNES

111 soun: N ThgLs

v Para L v

NOTAS ACLARATORIAS:

1 comunEs: v

TIPO SEXUAL

ovuosy

¥ ESTROGENOS) ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMORALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

e TECNCO,

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE
S0 PENA DE. HAYALUGAR

3 cun
visiTa oE AwPL concerTo 3

25 QUE

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

w5020

s




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
cuvpie v se
1esreries
11 comnes
111 Liuoos: soLt PEQUERG VoL O VIDRIO.
£1.2.50LI00S: FOLVO LIOFILIZADO INYECTABLE EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.
1.2 810L0GICOS INTERFERON A28 RECOMBINANTE.
121 LiQUDOS: SOLL PEQUERD
200 EsteRLEs
cnG kawn 2.1 BIOLOGICOS: INTERFERON AZBRECOMBINANTE.
reciioLoGY SHARE. [cHivA e 2111 SOLIDOS: TABLETAS EFERVESCENTES. 150717 | 20180009
oL o 11D
NOTAS ACLARATORIAS
1. comLnes: v PO SEXUAL ESTROGENDS) Y NO HORMONAL MO ANTINEOPLASICOS, v
2 POR TAL PRODUCCION, 05, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INOEPERDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO) DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL oL
3 LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILI €5 SE ESTERILIZA MEDIANTE FL
+ s s 220 L FTIcO.
s
6. L0S PRODUCTOS TERMINADOS REQUEREN CADENA DE FRIO (2°C A )
7 TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LS
5. cunc RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIONO concerTo oE. 50 PENA DE. HAYA LUGAR
cunse M), PARA LA acTvos ¥
1 esteries
11.com
111 LIQUDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILEND DE BAJA DENSIDAD).
12, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).
210 ESTERILES
21, comnes
211 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (HALADORES)
S SOLIDOS. TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS D GELATINA
22 ANTIBOTICOS No BETALACTAM
eexiuco 22 Uguoos: SoLUCOTES ¥ sUSPENSOTES (e A00rEs) sorsorss | 200030

PHARMACEUTICALS LTD.

222 50LI00S: s
2.3, CORTICOIDES.

23,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (IHALADORES)

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

CUBIERTA,

NOTAS ACLARATORIAS:
1 CoMunES:

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
€S REAL v

v
POR CAMPARA, Y Locu A

2. ENPRINCIP
PRODUCCION.

3. Las 0L 1ZADAS PORFiL

n Lv0 Seco ¥ DENTRO DE LA ®

s e TECNCO, L v ‘QUE REQUIEREN Y NO CADENA DE FRIO.

s CERTIF LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA
visiTa oE AMPLI concerTo S0 PENA DE HAYA LUGAR




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

FECHA DE|

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

VENCIMIE
NTO.

eHARAT SERUMS AND.
VACCINES LIMITED

noiA

AMBERNATH

o

1 esteRILES:
11, coMuNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES ¥ EMuL

ico €

12 FonG
2.2.1 INVUNOGLOBLLINA TETANICA (HUMANA)

Y ViALES)

1.2.11.LiQUIDOS: SOLUCIONES,
12.12, SOLIDOS. POLVOS L
1.2:2 INMUNOGLOBULINA ANTI RHO-D (MONOCLORAL)

12.4. ANFOTERICINA B - COMPLEJO LIPIDICO
12.41.LIQUIDOS: SOLUCIONES,
1242, SGLIDOS: POLVOS L

125 ANFOTERICINA B

1251.LIQUIDOS: SOLUCIONES,
1252, SGLIDOS: POLYOS L

126 UINASTATING

1.261.LIQUIDOS: SOLUCIONES,
1262, SLIDOS: POLVOS L

127, ESTREPTOQUINASA

1271, LIQUIDOS: SOLUCIONES,
1272, SLIDOS: POLVOS L

1.3.1. SUERO ANTIR
1311, LiQuibos:
532 INMUNOGLOBLLINA ANTIMOCITICA
1321.iquibos

1.3, PRODUCTOS BIOLOGICOS (DE ORIGEN DE SANGRE EQUINA)
AeIcO

2000107

270121

eiocoNLmITED

noia

eancaLoRE

ParA LA vu

1 esteRILEs
11 Bi0LOGICO

1111, UQUIDOS: SOLUCIONES £s0E

CARPULES.

PASTORS:

112
1121.UQUIDOS: £s £5 Y CARPULES.

113, 0E ORIGENE. COLI ESTIMULANTE

1131.UQuIboS esoE Esy

1.1.4.DE ORIGENE COLI: R STREPTOKINASA: OBTENIDO POR.ADN RECOMBINANTE.
1141, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS EN VIALES.

1,15 DE ORIGEN CELULAS DE MAMIFERO: CHO: TRASTUZUMAB: OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE
1151, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS ENVIALES

1,16, DE ORIGEN SINTETICO: GLATIRAMER ACETATO
1161,

NOTAS ACLARATORIAS:

ECIALES P

N

TOMAR PARA

INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE

LENADO ASEPTICO.

1
EL PERSONAL ON EL FIN DE

LINEA DE ENVASADO DE JERINGAS PRELLENADAS, USANDO EQUIP

3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILS
< e PRINCIPIO

FRIO (2°C - C).

s v
6 e TECNCO, L

v
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS
. 50 PENA DE HAYA LUGAR

B
visiTa oE AMPLI concerTo s

‘CONTROL DE CALIDAD,

INCLUYA NORMAS,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

50920

081034

BioL0GIcAL E.LTD

noia

vDERABAD

v € ReL

cup 2

1 esteRILEs
111, PRODUCTOS BIOLOGICOS:

1111 VACUNA DE TETANOS ADSORBIDA:
" :

00
1112 VACUNA DE DIFTERIA, TETANOS, LA COMPL

#Fs)

1131.LiQUIDOS: LIQUIDOS

#Fs)

1114 VACUNA DE DIFTERIA Y TETANOS CON CONTENIDO DE ANTIGENO REDUCIDO:
o ¢

1141, LIQUIDOS: LIQUIDDS
1115 VACUNA DE HEPATITIS B (RONA).

£15.1.LIQUIDOS: Lig

1116 VACUNA DE DIFTERIA TETANOS, PERTUSSIS (CELULA COMPLETA) Y HEPATITIS B ADSORBIDA' LIQUIDOS;
vou

1117 VACUNA DIFTERIA, TETANOS, ETAS),

INFLUENZAE

1171, LiQUIDOS: LIQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS
1

TAL, INST

PRODUCCION.

, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIAL

PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL

TvPE LANTA.

2. LOS GRANELES DE TOYOIDE DE DIFTERIA, PERTUSSIS,

oricas.

LA FORMULACION, ENVASADO Y GRAFADO SON REALIZADOS EN CONDICIONES ASEPTICAS.
LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C — 8°C),

LETAS DE P

MANEIO

v
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE LAS
50 PENA DE HAYA LUGAR

B
s
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNCAMENTE
B
v

SITA DE AMPL concepTO . OE

‘CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

20150424

20180511




AGENCIA NACIONAL DE

IA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

E10S10US S A -PLANTA
ALAGRO

ARGENTING

ueros fires

o PARAEL

NOTAS ACLARATORIAS:
1

e INTERFERON ALFA2 A Y

PORTAL,

PRODUCCION.

PERSONAL QUE CONEL FINDE.

INCLUYA NORMAS,
P

v
2 LS MATERIA FRiO (2C- 1 ¥ FILGRASTIM.

ca- 2AY INTERFERON ALFA 2.

e TECNI L Y EXCrPl LAS MISMAS Y LOS ATALI

5. LS ETAPAS DE RIMAS SON LLE
s

DE CAL
INTA BERNAL DE BIOSIDUS § A UBICADA EN AVENIDA DE LOS QUILMES 137, (81883 FIB), BERNAL OESTE PROVINIA DE BUENOS AIRES —REPUBLICA ARGENTINA.
CONTR

FILGRASTIM, Y SOMATROPINA

SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA

'RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE
X .50 PENA DE HAYALUGAR

VSITA DE AMPLIACION O CONCERTO

(0L DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE

v UE ¥ VERIFIQUE S|

20150617

20180702

B10510US 5 A -PLANTA|
ErnAL

ARGENTIN

Quivies

1 esteres

112 AGUA ESTERL COMO DILUYENTE PARA PRODLCTOS LIOHLIZA0S

20150617

280702

siosiTETICA
FARMACEUTICA LTDA.

Bras

50 PAULO

cup [ RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS se

1 No ESTERILES
11, comunes
111 soLoos:

SINCUBIERTA Y CAP:

NOTAS ACLARATORIAS:

1 conunes: v TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO. 3
RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

SENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE

3 cunc L

JACIONO ConcerTo

‘CONTROL DE GALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE LNA

20140225

20170312

LA FARMACEUTICA 5.
(ANTES BLAUSIEGEL
INDUSTRIA E COMERCIO
Lrow

rasi

coria- sa0 PAULO

1 estenies.
11 PRODUCTOS DE ORGENBIOLOGICO:
A SCOICA

112 HepsRA SO0ICA
oEvORO 0!

115 ERTROPOETINA (ONA RECOUBINANTE)
1131 501008 LIGFIIZADO ENVIAL DE VIDROTIZO

114 FLGRASTI (DA RECOVBIANTE)

115 STREPTOQUIASE (WA RECOMBINANTE)
1151501005 LIGFLIZADO ENVAL DE VIDROTIZO!

\OTAS ACUARATORAS:

h
coue.

:
3 rezn

5 ALGUADS DE LS PRODUCTOS AEQUEREN CADENA DE 710 (2. 5
e

A TOMAR PARA L PERSONAL GUE INGRESA EN D/CHAS ASEAS,

PeRsONAL

Soren

s coneL

50831

2080024




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
cuvpie o v se
1 esteries
11 ANTIEOPLASICOS
111 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VAL
112 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
LA FaRMACEUTICA comia- Esrapo oE
o s |OTA ST NOTAS ACLARATORIAS: 60500 | 20100520
5 U ResTo DE ESTABLECIMIENTG T, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO
o PeRSONAL Y OE . MANEJO DE VESTIMENTA Y TOMAR PARA EL PERSONAL QUE CONEL FINDE
2« £s s iz
o e TECNCO, [ v ACTIVOS ¥ LAS F
n AEQUIPOS, AREAS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O OE £ CONTRAT DE CALIDAD ¥ INVIMA CONEL ERFIQUE I SE 08 AMPLIAC
VERIFICAGION DEL CONGEPTO TEGNCO EMITIDO)
15 HORUONAS DE PG N0 SEXUAL (HOROCORTSONY
12072016
LA FARMACEUTICA
SLAUFARMACEUTICA | Jomasit (540 PAUO BRASIL [ 1 pcopparorns 2130627 | (PENDIENTE
¥ visiTA)
e 2 v
1 N0 ESTERILES.
1111 LIQUDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES, SOLUCIONES INHALANTES Y JARASES,
112 SOLIDOS: TABLETAS CONY SIN CUBIERTA ¥ GRAGEAS.
12 HORMONAS DE TIPO N0 SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
121 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIO
1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
131 SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA ¥ GRAGEAS.
ravecemcaon (132 UQUDOS: SOLUCIONES Y sUSPENSIONES
DOBRASILQUIICAE  |BRASIL | SIERRA (Estado de 151208 | 20181213
0 L QA oy 1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
1 coLres: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, KO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 PRODUCTO FITOTERAPELTICO: ES L PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, LoEL BRUTO O EN FORMS SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. v
oEFbOS 0 La P v
2 L ¥ EQUI . oE LI N TRAZAS,
[+ EnPRICI ¥ HORMONAS DE REAL v enpRNCI POR CAMPARA, v TRAZES.
5 PARTIO PARA LA VEGETAL
o.e TECNCD, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
7 cun LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIOND concerTo o 50 PENA DE.
1105 ACTIVOS Y 1on:
1. N0 EsTéRILES
11 CoMutES
111 s0UD0S:  GRAGEAS Y
COEHRINCER NOELEM lyexico  [wexico o Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COL P -
NOTAS ACUARATORIAS:
1 craicos i PO SEXUAL 3
B i, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL CONTROL DE GALIDAD, DESERA INVIMA CON EL
DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
cuneu ! v se
110 ESTERILES
11 comunes: TRHORATADO ¥
1111 S0LIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA
corvnG
co [REPBLCA w5060 | 20190616
o 1 comLnes: v 1P SExUAL ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
20 ENPRINCIP v DonoE Locu ATRAVES DE
e Tecn viss
+ cun " L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE 45 QuE ‘CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA ON EL FN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE i SE REQUERE UNA
visiTa o AMPL concerTo o S0 PENA DE HAYA LUGAR




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

RiSTOL MYERS SQUEB
EXICOS. DE RLL. DE|

Mexico

MExICO .

o P

1 No ESTERILES
11, coMUNES

‘SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
112 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
122 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
NOTAS ACLARATORIAS
1. comunes: v TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, MO
oE REALIZA ALIDACION DE PERIODICO DE TRAZAS, M

e TECNCO,

CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA

n € EFECTUE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

w3018

2061101

CATALENT ARGENTIN
SALC (artes RP.
SCHERER ARGENTINA

ArcENTING

PrRoViNCIA DE

[HEALTH ARGENTINA 400
ALC)

cunps e

1 NO ESTERILES
11, comunes
1111 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12,1 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS
1. Comunes: v TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
ENPRINCIP v ENPRINCIPI

POR CAMPARA, ¥ MONTOREO PERIODICO DE TRAZAS.

e TECNCO, i
n £ EFECTUE LA PRESENTE A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE ¥ VERIFIQUE
A VISITA DE CONCEPTO TECNICO EMITIOO, S0 PENADE L

20150123

280206

CeLLTRION INC.

RepUBLICA
oE KoREA

increon

cu AcTvo ¥
1 esterLes
1 PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO -
1111 INFLIXIMAB -
L SOLIDOS: LIOFILIZADOS: POLVO PARA INYECCION (VIALES DE VIDRIO).

1.1.2 TRASTUZUIWAB -
11121, SOLIDOS: LIOFILIZADOS: POLVO PARA INVECCION (VIALES DE VIDRIO).

1, ANTIHAY 1131, LiQUDOS:  SOLUGIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

1.2 comunes
121 AGL ALGOMOL 1.1.%4) -
1.2:11, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUEN (VIALES).

NOTAS ACLARATORIAS:
comunEs:

v ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS,
NTINEOPLASICOS,

RIO (2:5°C).

ELPROCESO 1ZA MEDIANTE FiL
e TECNCO, PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRITA.

AL LA PRESENTE AUDITORIA, ARERS, . PERSONAL o0EU REALIZACIONDE. CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CONEL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA VISITA DE
AupLACION O CONCEPTO oe 2001 DEL

2013018

owouz01s
(PerDiENTE
wisITA)

CELON LABORATORIES.
Litep.

noia

(Gajaramaram

cup ACTVOS ¥ Las s
1 esterLes

SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
1112 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS) Y EMULSIONES (VIALES Y AMPOLLAS)

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
21, SOLIDOSIPOLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
122 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

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

1.4 amnEOPLASICOS
SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)
1.42 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS )

2 No EsTERILES
21 AnTineOPLASICOS
2111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN GUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA,

NOTAS ACLARATORIAS
1 CoMUnES: v TIPO SEXUAL Y ESTROGENOS) ¥ SUS PRECURSORES, NO HORMORALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, 3
ENPRINCIP ¥ HORMONAS DE EsREAL v ENPRINCIP POR CAMPARA, Y Locua A

2
PRODUCCION

PO SEXUAL ESTROGENOS) NTINEOPLASICOS, AL INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE
v

BI0LOGICOS ¥ EciaL
TOMAR PARA EL PERSONAL ‘CONEL FIN DE EVITAR v

PERSONAL Y DE MATERIALS MANEIO DE
4. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILS
5. LOS PRODLCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
L U

TRADOS Y LLENADOS pricas.

v REQUIEREN ¥ NO R

RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS ‘CONTROL DE CALIDAD, AL INVIA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA
. 50 e HAYA LUGAR

s LEADOS P
7. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNCO, AUTORIZA UNCAMENTE

visiTa o€ v ConcepTO . OE

1a12.19)

20180106
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ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

waR

“PLANTAS

cuea

o

1 esteRILES
111, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

1. ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBIRANTE
1111 qupos £0e

112 (FILGRASTRI)
1121, LiQUIDOS:

1,13 ANTICUERPO MONOCLONAL
1131.LiQuibos:

QUE RECONOCE EL

fv RHEGF-RPSAK)
1141.LiQuibos

NOTAS ACLARATORIAS:

RODUCCION, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIAL

TAL, INSTALACIONES.
v

PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE CONEL FINDE
2. i

ENVASADO SE

LA FORMULACION, i i TICAS ¥

NTEY EL Los RINCIPIOS ACTIVOS ¥ L2

3 e TECNCO,
4 LOS PRODUCTOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 5-0)

CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA
VisiTA oE AvPLI

LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS
concerTo oE S0 PENA DE HAYALUGAR

151000

a0

cenTro NAcioNAL DE
10PREPARADOS.
(conocido como BIOCEN)

cusa

seaca

L ENVASADO PRIVARIO G

ACTVGS Y
1 esTeRILES

1.1, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO:

111 VACUNA ANTITETANCA

1111.Liuibos:

1.1.2. VACUNA ANTILEPTOSPIROSICA TRIVALENTE
1121.Liquibos €

VACUNA ANTIMENNGOCOCCICA BC
1131.LiQuibos:

1.1.4. VACUNA ANTIDIFTERICA- ANTITETANICA
1141.Liquibos 4

1,15 VACUNA ANTITIFOIDICA DE POLISACARIDO VI
1151, LiQuibos:

5.1,6. INMUNOGLOBLLINA G HUMANA DE USO INTRAVENOSO
1161.Liquibos o

1,17, INUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAMUSCULAR
lQuinos: £0e

FERERTA

5.1, INMUNOGLOBLLINA ANTI D (RHO) HUMANA
1181.LiQuibos E0e

1119, ALBUMING HUMANA
1191

11,10, ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE
11101 Liguoos: soL

111
51111 Liguioos SoL
NOTAS ACLARATORIAS:
N

TAL INSTAL PRODUCCION, , SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALE

PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL
2 PrODI

CONEL FINDE
FORMULADOS Y ESTERILES, POR LO. es

g UMPIEZA VALIDADOS Y TRAZAS
3 LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°).
< e TECNCO, ELENVASADO

‘CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

v
s LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS i
VisiTa DE AMPLI . 50 PENA DE HAYA LUGAR

concerTo oE

0002014

Laimarz07|

CipLA LTD PLANTA DE
on

noia

verna

v estenes.
11

117 50005, FOLVOS UOALIZADGS (MALES).
2 ANTIEOPLASICOS

2

22 SOL00S. POLVOS UOFILZADOS (VALES).

3 ANTIBIONCS 10 BETALACTANGOS

31 IGUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLLNEN (VALES)

32 S0LID0S. POLVOS LIOALIZAO0S (VALES)

4 HORIONAS D T1P0 N SEXUAL (CORTICODES)
i

42 S0L1D0S. POLVOS IGFLIZADOS (VALES).
5 SUSTANCIAS EADOCRIKS D TR0 SEXUAL (-ORVONAS)

51 Ut
NOESTERIES
+ Comnes:

¥ presURADOS,

1
12 500005 TABLETAS O DOBLE CAPA,
Carsi

TABLETAS O
e

POLVOS ORALES
13 SEINSOLIDOS: CRENAS, UNGUENTOS ¥ GELES.

2 ANTBIOTICOS N0 BETALACTANICOS.

21 500005

3 HORIOVAS D TIPONG SEXUAL (CORTICODES)

3 ¥ PRESURZADGS.
32 SEMSOLDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

i

4 SUSTANCIAS EADOCRILAS DE TR0 SEXUAL (-ORVON
41 SEMISOLIOOS: CREMAS, INGLENTOS ¥ GELES.

42 SOLIDOS: ABLETAS CONY SIN CUBIERTA. CAPSUAS DURAS OE GELATIN
5 hnosuers

51 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS € GELATIA

' aNEoPLASICOS:

51 SOLIDOS! TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA. CAPSUAAS DURIAS OE GELATIV

\oTiS ACUARATORAS
h

G
PO SEXUAL (ANDROGES

o)
esores.

TPosExuAL
 MNCSUPRESORES,
es

:
o pava £ PERSoNL
>

CoueL

o

4 Ui sou

2uems v
o

5 et proce:

e
e

TPONO S

B
=
B

s
Areas, Proc

PERSCNAL

TRAZRS

Sorew

s coneL

201508.19)

wip00.2]
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ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

o g

1 esteRLEs
111, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO:
111 (FACTOR iy

11111, SOLIDOS: LIOFILIZADO

Generi

Rusia

5

ACTVOS Y

2 PRINCIP

REVIA

B FRIO (2C - 5C).
4 LA SOLUCION A SER LIOFILIZADA PASA A TRAVES DE FIL

¥ EQUIP
1ZADA A PARTIR DEL CLON FETAL I, A TRAVES DE 3 3

ACTIVACION, P

PRODUCTO. =2

5. EL AGUA ELPOLVO L

icas.

6 e TECNCO,

TERCERO.

cLais oTSUKA LMITED

noiA

AriEDABAD

1 esteRILES
11, CoMunes:
111 LiQUDoS:

111, PEQUERO VOLUMEN: SOLL

.
M1 1AM O VEBIEICACION PEL CONCEDTO TECI EMITINN N AC1IEENN GO 108 NISPASICIONES N NEFBETR 540 N 2011 NEL WNISTERIC DF St 11 £

EENPLE CON LAS BUSNAS ARACTIERS DE WARLFACT A FARMACEUTICA (3P PARA LA FABRICACION DE MEDICAENTOS CON LOS PRINGIIOS ACTVOS Y LAS FORVAS

s Yo #RI0,
SPECTO A EQUIPOS, ATEAS PROCES0S PRODLCTIVOS, PERSOIAL TECNICO PRINCIPAL O DS CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE

Y VERIFIQUE S|

0012

20170207

o AMPOLL
2 GRANVOLUMEN: SOLUCIONES

LLAS DE VIDRIO), EMULSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS DE VIDRIO).

PLASTICO,
112 awos

UMEN: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES: (EN BOLSAS MULTICAMARA)
12 ANnmoncos NO BETALACTAMICOS.
121 LiQur
1211 PeQuERo voLuwEN Sou

&0
BOTELLAS O VIORIO, EMLSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS DE VI0)

BOTELL

NOTAS ACLARATORIAS:

Y BOTELLAS DE VIDRIO)

1 comunes:
2 xS SOLUCIONES LLENADAS ENAMPOLLAS DE PLASTICO ¥ BOTELLAS D€ P

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v

TECNOLOGIA

3.L0S LIQUIDOS LLE LASTICAS DE BOLSAS UL

N
4 L0S LIQUDOS QUE SONLL VIDRIO SON ESTERIL

LATECNOLOGIA FORMFILL- SEAL CONS SUBSECUENTE ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

5 EN PRINCIP

TERMINAL

v ENPRINCIPY POR CAMPARA, Y MONTOREO PERIODICO DE TRAZAS.

e TECNCO,

100ML
RINCIPIOS ACTIVOS Y

o cuno

corporacio sonA
S decy.

L savapor

LLOPANGO SAN
SaLvaDOR

FEMPLE CON LA BUSRAS P

1 NO ESTERILES

1.1, comunes:
111 soLoos:

TIGAS DE WANGF ACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LA FORWAS FARVACEUTICAS Y CON LOS PRI

s
RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNCO PRINCIPAL O 0€ ‘CONTROL DE CALIDAD,

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

20150017

81001

Ao & CONTINEACION

SINCUBIERTA, CAP: v

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMI

1 PENCILINCOS):
FE SINCUBIERTA, CAP

icos:
2.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA SUSPESION.

NOTAS ACLARATORIAS:

1 comunes:

ESTROGENOS Y SUS PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, NO o

PENCILING
3 En PRINCIP

< U £5 DE TIPO N0 SEXUAL

v

ENAREAS Y 104005 ¥ e

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

. AREAS, . PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE AS QUE SE CONTRATO L CONTROL DE CALIDAD,

ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA

20160506

90523

CraVERI S ALC, (Pl
i

ARcENTING

ciubap auTONAMA

a3 10N 0 VEBIEICACION NV CONMFERTD TErE e
[CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA P7
1 N0 ESTERILES

1.1, SUSTANGIAS ENDOGRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS):
1111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

PO SE)

ESTROGENOS) Y . CONINSTAL INCLUDOS EQUIPOS, oEARE EscL Yoe

Pwocsmwsmos ¥ PRECAICIONES A TOMAR PATAEL RSO
1PO SEXUAL

CONEL FINDE
o€ TEODORO'

b
e TECNCO, L

LBICADA EN TEODORO VILARDERO ZE35/45/55/65 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

v

s

CONCFBTO TECNICA FNTIDG 0 ActERNG €

LA PRESENTE

A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD,

ey

ALINVIMA CONEL

20150316

20180331
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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
[CovPLE
110 ESTERILES
1. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
111 SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CURIERTA.
CraverI S AL, (Parta o Ao de
) ARGENTINA | 6 enos s NOTAS ACLARATORIAS wis0sie | 2018033
PO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y se . INCLUDOS EQUIPOS, SISTEHIAS Y MANEIO DE AIRE INOEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRERAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYE NORMAS.
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL e
2 A LOS INSUMOS PARA LA 1P SEXUAL BUENOS ARES
e TECNCO, N
n € EFECTUE LA PRESENTE A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIWA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE
|10 15T i D1 18I UED) AV N1 ONCED Ty SECIA EVTIN A AL 00 A DSBS IS A | NADUATIIAR SAITAD) 8 £IDDESDANNEATE S DEV P {06 A HAWES o ' v 111185
TCUAPLE GON A8 BUERAS PRACTICAS DF NANIFACTLRA PARA LA FABRICACION DE MEBIGRMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARVACECTICAS QU SE FECAIONAN & CONTINOAGION
1 esteries
i1
11,1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR (VIALES)
csec oun NOTAS ACLARATORIAS:
PraruACEUTICAL CO.|cHive SHaAzHIANG N R TAL oe PRODUCCION, . SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE 0E PERSONAL Y DE ENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INGLUYA NORMAS, 260025 | 20190510
L. PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL coneL
2 A Los OE POLVOS P
o
e TECNCO, L acTvor
5. cunL RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIVA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA
IACIOND concerTo oE.
o v
1 esteries
L1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS: PENGILINGOS
11,1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR (VIALES)
oo o AcusmaToRss
P a0 oma oz inicos) R TAL INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS ¥ MANEIO DE ARE escL waNEIo N We061s | 20180628
[reis PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL coneL v
d 2 A L ok PRINCIP
o
e TECNCO. CONLOS PRINGIPIOS ACTIVOS ¥ LAS que o Fx10
5. cunL RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIONO concerTo oE. 50 PENA DE. HAYA LUGAR
o v
1 N0 ESTERILES
1. comu
11,1 SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CLRIERTA.
aicia sankv0 BRASIL
FarwacEUTICA LTOR | |BRASIL - |BARUER NOTAS ACLARATORIAS: 0Tz | 20180812
1. comunes: v PO SEXUAL ' ESTROGENOS) ¥ PRECURSORES, NO HORMONAS NO SEXLALE NO BIOLOGICOS.
2 e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE LA
cunse o RINGIP
1 esteries
1. ANTINEOPLASICOS:
111, LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES,
112 SGLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR EN VIALES, LIOFILIZADOS EN VIALES.
onsearMASAdecy  [Mexco  [Mexicoor NOTAS ACLARATORIAS annz | e
1 CoMURES: v PO SEXUAL ESTROGENOS) Y
2 LA OE PRINGIP
ot 1240A PORFIL TZANTE Y
[+ " ericas
50 W R FI i
o.e0 TECNCO. EASE Y Los RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACELTICAS ANTES DESCRITAS.
7 cun LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROGESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIOND concerTo
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ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

A
PHARMACEUTICAL CO
LTD-DALSUNG PLANT.

coren

Dasungan

CoPE TARGFACTORA ARATA ACTVOS Y

1 esteRILES

1.1, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
111 SOMATROPINA

1111, LQUIDOS: £5 DE PEQUE

11112, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.

112 ERITROPOYETIN
1121.LQUIDOS:

£soE DE VIDRIO.
113, FILGRASTIM

1131, UQuIDoS: DEVIDRIO.

\ paRA LA 10FLIZA00

NOTAS ACLARATORIAS
1 PRODUCCION,

PORTAL

OMAR PARA EL PERSONAL
LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILI
Las soL 1280

ConEL

€5 SE ESTERILL
5ico.

L
LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2C AS'C).

e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS Y

105, SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORWAS,

2
B
s
5.
B CONTROL DE CALIDAD,

s
cunLe RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

201507-29

20180813

bonG-AsT. Co LD,

Grant - 0.

coren

TCOMPLE CON LRS BUENAS PRACTICAS DE MANOFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENT OS CON EL PRINCIPIO ACTIV Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINACION:
1 NO ESTERILES

1. COMUNES (LDENAFILO)
111 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:
1. Comunes: v
2e TECNCO,

¥ MO BIOLOGICOS

TIPO SEXUAL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA,

ESTROGENOS) ¥ 3 o

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

CONTROL DE CALIDAD,

3 cunc 'RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE

JACIONO ConCEFTO 3

09082016

2u082019

o REDDY'S

BioL0GICS
[DEVELOPMENT CENTER

noiA

[ vDERABAD

CTE Z v

1 esteRILes
111, PRODUCTOS BIOLOGICOS:

FACTOR e ORIGEN: £ COL):

1121, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

113 (0BTENIDO P oRIGEN
11131, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS)

11 Ecou)
1141, UQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS)

115
11151 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
N PORTAL

SISTEMAS ¥ MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE

TIPO SEXUAL ESTROGENOS) Y BI0LOGICOS ¥

NTINEOPLASICOS, 3
v TOMAR PARA EL PERSONAL

ECIALES
‘CONEL FINDE EVITAR

PERSONAL Y DE MATERIALES.
2. EL PRODUCTO TERMINADO REQUERE CADENA DE FRIO (2°C - 6°C).
B ARA

PEQUERO VoL 124D POR FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO E5 REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

e TECNCO,

‘CONTROL DE CALIDAD,

FRIO.
s CeRTIF LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

0150521

20180504

oR REDDY'S
LAsoRATORIES LIMITED
Fro7

noiA

cup PARAL acTvos ¥
1 esterLes

L ANTINEOPLASICOS
111 LIQUDOS: s0L
1112 SOLIDOS! LIOFILIZADOS: VIALES DE VIDRIO.

PEQUENO VOLUMER:

2 o EsTERILES
1. ANTINEOPLASICOS.
211 soLoos:

NOTAS ACLARATORIAS:

1 L0S ANTINEOPLASICOS, . SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y v

PERSONAL QUE
2

SUELABORACION,

PORTAL,
CONEL FINDE

FRIO (2:C- )

TOMAR PARA EL

3L PEQUERO VoL TRAGION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS o FRi0

5 cunc LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD,
JACIONO ConCErTO 3 S0 PENA DE

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

20150003

20180017




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

L LiLLY ¥ Coupaia
E MEXICO SADE C..

Mexico

MEXICO DF.

cunpe

1NO ESTERILES
11, comunes

PARAEL.

111 s0LI00S:

v chps

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS SERELS

v PaRAEL

NOTAS ACLARATORIAS
1. ComunEs:

v QUE REQUERENO N0, ENTODAS LaS

NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO

TECNCO, o

v ACTIVOS Y LAS F

B
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDO.

'RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE UE Y VERIFIQUE SI

20130026

20161010

[EMIFARMA S.A DE C.V.

Mexico

Ecatepec de Morclos

ERGT

1 No ESTERILES

MURES:
111 SOLIDOS: TABLETAS SINCUBIERTA Y POLVOS,

NOTAS ACLARATORIAS
NES:

2

PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

TECNCO,

ACTVOS ¥ LAS

3 cunc

'RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

CONTROL DE CALIDAD,

INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE

2000107

2070121

empresa oe sueros ¥
HEMODERIVADOS
ADALBERTO PESSANT
ez

cusa

cu

1 esteRLes

1.1, PRODUCTOS BIOLOGICOS.
5112 INMUNOGLOBLLINA G HUMANA DE USO INTRAVENOSO

1111 iquibos

1112 INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAMUSCULAR

1121.LiQuinos:

5113, INMUNOGLOBLLINA ANTI D (RHO) HUMANA
uIDOS: E0e

1131 L0

1,14 ALBUMING HUMANA

1141, LiQuibos:

ACTVOS ¥ Las se

20141050

207114

TECNOLOGIA DE.
AEROSOIS LTDA.

rasi

500 PALLO

cun

1 NO ESTERILES
11, CoMuEs

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES EN AEROSOL

NOTAS ACLARATORIAS:
1 couunes:

ACTVOS Y LAS 3

TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

TECNCO,

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

3 cunc

LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE
S0 PENA DE. HAYALUGAR

JACIONO

ConCErTO 3

CONTROL DE CALIDAD,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

0160027

2090210

Eriocren sA

ARcENTING

Parara, provicia enre
o

CoE

1 esterLes
L ANTINEOPLASICOS

1111 SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIAL)
1112 LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL).

¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO),

NOTAS ACLARATORIAS:

v

INSERTO) LIQUIDOS: SOLUCIONES

Que

1 comunes: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
SE REALL

L EsTERL 'OR DOBLE Fi v TERMINAL P RODUCTOS.

e TECNCO, L v RIO.

n CERTIF LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS , PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS ‘CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE DE UNA

2101218

20180105




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

EurorarIA

Lasora

105 S A,

RATOR
(sucursaL mapEvl)

RasL

TAPEVI - A0 PALLO

CoPLE
1 mues

1 HOTONAS DE TIPO SEXUAL (MDROGENOS Y ESTROGENDS ¥ SUS PRECLRSOTES)
111 lauoos &
12 HORMONAS uz wo NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
12,1 Liuoos: NES Y AS DE VIDRIO, v

ViDRIO Y

L5 ATHIOCoS N0 szmmcvnwcas

131 LIQUDOS: SOLUCIONES A5 DE VIDRIO, v

POLIPROPILENO).

1.4, comt
AS DE VIDRIO, v

POLIPROPILENO).

Une:
1.4.1 LIUDOS: SOLUCIONES ¥
2 nogsentes
2.1, HORMONAS Y ESTROGENOS ¥
211 souBos: wsmns oOnY SN CUBERTA Y SRAGERS

22 AnTINEOPLASICOS)

21 S0UDOS: ABLETAS CONY SINCUBIERT

43 SOLIDOS POLYDS ¥ CRANAADOS NO EFERVESCENTES, ABLETAS CON'Y SN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATIV
25. CoMUNES
25,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

252 SEMISOLIDOS CREMAS, POADAS, UNGUENTOS ¥ GEL

& SOLDO0S POLVDS ¥ CAANALADS WO EFERVESCENTES. FABLETAS CON Y So¥CUBIERTA Y GAPSILAS DURAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:
1. Comunes:

POLIPROPILENO).

v PO SEXUAL
e

ENPRINCIP
i TIPO SEXUAL
n ECIALES Y EXCLUSIVAS

¥ HORMONAS DE

6 e TECNCO,

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

1DADA Y TRAZAS.

7. cunc ¥ . AREAS.
[ AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

. PERSONAL ooEU REAL

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN D ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA VISITA DE

20160504

20190504

FARMACEUTICA LTDA)

rasi

580 PALLO

cup e Rel

1 esteRILES
1 ATBIOTICOS BETALACTAWICOS (PENCILIAS

111 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INVECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
112 LiQUOOS: SUSPENSION D€ PEQUERS VOLIMEN VAL F VDROY

12 ATBIOTICOS SETALACTAMICOS (CEFALOSPORIY
2.1, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)

1.3, OTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS

13,1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)

2 o EsTERLE
21 Am\snoncos BETALACTANICOS (PENICILINAS)
211 soL IN CUBIERTA, CAP: v

22 ATBIOTICOS BETALACTAWICOS (CEFALOSPOTINAS)
21 SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA RECONSTITUGION ORAL
222 iguoos: SO

NOTAS ACLARATORIAS:
5

REALL v

2 LOS POLVOS ¥ SUSP £5 PARTE DE
se L v

s Las
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

ADAS Y AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA

20160504

20190504
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

Euro-1ED
LABORATORIES PHL.
inc

LIPS

oasArias

[CoPLE

1 esteRILES
11,

111 LIQUDOS: SOLUCIONES PEQUERO Y MPOLLAS ¥

NOTAS ACLARATORIAS:
1. comunes:

2 L0S

v PO SEX
REALIZA POR MEDIO DE LA TECNOLOGIA FORMADO/LLENADOISELLADO,
TERMINAL

NO HORMONAL NO ANTINEOPLASICOS, v

ESTROGENDS) ¥

3 LAS SOLUCIONES DE
s e

TECNCO,

10.

FarmacEUTICA

ParAGUAY

FERNANDO DE LA

1 esteRILES

1.1, comunes:
111 Liouoos: sou

s
1S178 N 40P IACION O VEBIEICACION DFY_CONAEBTE TECIIER EMITING N A1 B CONY A 1

N e
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ¥ VERIFIQUE I SE REQUIERE LNA

150425

na0s11

TIVOS 7 LS FORMAS FAFVACETICAS TOE SE RELACTORAN A CONTRACIONT

1PO NO SEXUAL

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
21, LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUER VOLUMEN (AMPOLLAS).

1.3, ANTINEOPLASICOS:

131 Ligupos: soL
232 SOLIDOS: LIOFL AL

2.NO EsTERILES

2.1, comunes
LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

212 SEMISOLIDOS: CREMAS, LNGUENTOS Y GELES.

213 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

2.2, HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
21,1 LIQUDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIORES.

212 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELES.

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

2.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
LIQUDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

232 SEMISOLIDOS: CREMAS, LNGUENTOS Y GELES.

233 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

2.4 PACREATINA
2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:

)Y SUSPENSIONES L

i),

1 ComunES: v
2

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
¥ P v

ENPRINCIP

HORMONAS DE UIMPIEZA VALIDADA Y

SISTEMAS ¥ MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES. MANEIO DE VESTIMENTA

3. LOS ANTINEOPL
PERSONAL QUE CONELFINDE

isicas. P

TRAZAS.

PORTAL,
v

4 Las soL 124045 POR F
v

v TERMINAL

Tico.

s
6. Li SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILS IANTE FIL
e TECNCO, L

CERTIF

o

v
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD,

TOMAR PARA EL

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

2014-00.0]

2017-00-19

MEXICO
5.4 DE CV. MEXICO

Mexico

zapoPAN (14L15CO)

cup

1 esterLes

11, comunes:
111 LiQuios; sou v

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS s

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y.

ENFRASCO DE
2 No EsTERILES

21 comunes:

212 LIQUIDOS: SUSPENSIONES

213 SOLIDOS! POLVOS NO EFERVESCENTES.

NOTAS ACLARATORIAS
1 counEs:

TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v

2. LA TECNOLOGIA PARA EL LLENADO Y CIERRE DE LOS PEQUERO Y
3 JZANTE ¥

ES LLEVAFIL
71

IZACION TERMINAL

m
se

ENPRINC

v 03 QUE LOS IDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.

TECNCO, L

CERTIF

v RIO.
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD,
S0 PENA DE HAYA LUGAR

s
visiTa oE AMPLI concerTo

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

w01z

902
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

Fresenus Kasl
NCOLOGY LIMITED.

PLANT 1 BADDI artes.

[DABUR PHARMA LIMITED.

noiA

2001

cunpe

1 esterLes
11, ANTINEOPLAS!

icos
11,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)

12, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIAL)

NOTAS ACLARATORIAS:
1

LUCION DE PARTIDA DEL POLVO Li

Lasol oFi
ESTERILIZACION DE LA SOLUCION SE REALIZA POR MEDIO DE L
IPARA AL PRODUCTO LIOFILIZADO

SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), CITOSTATICOS, . BoL

NADO ASEPTICO.

TERCERO.

Iy
4 EL AGUA PARA INYECCION QUE ACOMS
e TECNCO,

Qe FRIO

TO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

s
apLIACION O

CoNCEPTO

Y s
RESPECT
2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE UE ¥ VERIFIQUE SI oe

2100030

2017024

Fresenus kil
oncoLoGY LTD.

noia

Vila Kisharpura

CoE

1 esteRLes

1.1 ANTINEOPLASICOS
11,1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES

1112 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES

NOTAS ACLARATORIAS:

YIS

2. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLYO LIOFIL

PO 58

Y ESTROGENOS), CITOSTATI sioL v

i LA SOLUCION SE REALIZA POR MEDIO DE FiL

ENADO ASEPTICO.

mico.

4 EL AGUA PARA INVECCION QUE ACOMPARA AL PRODUCTO LIOFILIZADO

TERCERO.

Fresenus kaBI 5.4

ArcENTING

artinez, Murvo y Tgre

FiLaxs A

Ares

e TECNCO,

v DESCRITAS, QUE 0 FRIO.

5. cun

[CUNPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS GE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LGS PRINGIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS

1 esterILEs
ANTINEOPLASICOS

1111 LIQUIDOSISOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

112 SGLIDOS: LIOFILIZADOS.

NOTAS ACLARATORIAS:
e,

. AREAS, . PERSONAL ooEU REAL

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN D ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA VISITA DE

20150127

80210

e TECNCO,

acTvos ¥

FREsENUS MEDICAL
(care LToA (BRASI)

rasi

IAGuARINA

1 esteriLes
11, Comunes

11,1/ LIQUDOS: SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSAS.

PrE
[CUMPLE CONLAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA LA FABRICACION DE MEDICAWENTOS CON LOS PRINGIFIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACIOR:

RO,
S, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

LAPRESENTE A EQUIPO:

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA

20141218

2080108

¥ PARA EL ENVASE Y
2 o EsTERILES

21, comunes

2111 SOLIDOS: POLVOS EN BOLSAS

NOTAS ACLARATORIAS:

ACTVOS ¥ Las

1 comunes:
20

v
1ON TERWINAL

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, HORMONALES, NO SEXUALES, NO. no v

2 e TECNCO,

(CIPIOS ACTIVOS ¥ LS.

« cun

RING
L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL, O DE conTRoL

IIVINA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUERE UNA

140514

2170528
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REGULADORA

PUBLICACION
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PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

orolanda

cunpe

1 N0 ESTERILES
1 1 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
11,1 LIQUDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.

1112 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,

2comnes
1.2.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y EMULSIONES.
122 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1 comunes: v
2

PO NO SEXUAL,

ENPRINCIP

¥ ESTROGENDS), NO
05 QUE

e TECNCO,

n FECTUE LAPRESENTE

v
AEQUIPOS, AREAS,

. PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE L CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION

20100205

20170219

ceicars
EXPORTADORA DE
MEXICO 5.ADE C.V.

Mexico

57400 DE MEXICO,
Mexico

o \Eoiciracion nes coveEpte Terscn Evmnn

TCOMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS GE MANDFAC 7
1 rogstenies

L1 S0LDOS: CAPSULAS BLANGAS DE GELATIVA

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (CLINDAMICINA)
1.2.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y OVULOS,

13 FITOTERAPETICOS
13,1 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:

S E3

comumes: v
v

NO ANTINEOPLASICOS, v

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) ¥ SUS PRECURSORES,
v

SE REALIZA ENAREAS =

v Pt SE REALIZA

1
2

3 ENPRINCIP
n ENAREAS Y
B

UIMPIEZA Y ™

TECNCO,

cenescience
PHARMACELTICALS Co.
Lo

RepuBLICA
PoPuLAR DE
cHina

crancerun

1 esterLes

1.1, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
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114 5011005, POLYO LIOPLZAD0 PARA INVECCION D PEQUERO VOLOMEN VIALES E VDR +
11.12.L/QUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERD VOLUMEN: CARPULAS DE VIDRIO.

112 FACTOR

51211l VIALES DE VIORIO.

NOTAS ACLARATORIAS:

ESTROGENOS) Y

NTINEOPLASICOS, B0L0GH ECIALES L

e
PERSONAL ¥ OE MATERIALES 1o OE veSTVENTA

e e s PERSOL ‘CONEL FINDE EVITAR

2 losseis ECFAE cnu L

SOMATROPINA Y FILGRASTRIM.

& L3 PRODUCTOS TERMINADOS REQUEREN CADENA B PRIG (0. 0]

om
RECQLECClQN Y uRrcAGOn
EQu

5 LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERIL:

o Los provucros Lioubos esrénLes o peouet voLENson FLTRADOS ¥ LLEAADOS BAYD CONDICIONES ASEPTICAS
TECH RIN

(CIPIOS ACTIVOS

ecm

1 NO ESTERILES
11.co
111 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
2.1 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS

13 CORTICOIDES.
13,1 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS

R IPLE CON LAS SRS PRACTIERS E MARIPACTORA FARACETTICA PARY Lk FABFICACION DE LS MEDICRTERTSS CON BRSE BN (5 S0 PN ES PRGOS AETIVGS 7 FORAS FARVACEDTIERS

e SISTEMAS ¥ MANEID

LA PRESENTE AUDITORIA nEsnEcroAEQuwos AREAS, PROCESO0S PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNCO PRINGIPAL O OF CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA

1215

2017120

BRASIL LTDA.

erasi

v para L PRIMARIO DE AcTvOS ¥ L
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111 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

\ paRAEL CODIFICADO, STICKER, ESTUCHADO Y Esy v FRIO, EN
NOTAS ACLARATORIAS:

1 counes: v ESTROGENOS) ¥ £5 NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO 3

2 EnL ¥ E5 REALL ENLOS PRINCIP POR CAMPARA, v

TRAZAS.

3e TECNCO,
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LA FABRICACION, EL
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v
v ACTIVOS Y LAS F
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AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

1 c
2
3 EL muesTRE

€O Y
L ANTERIOR CONCEPTO TECNCO, IELUYE CNCAMENTE

ACTIVOS Y

RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

‘CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE Y VERIFIQUE S!

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
cups Yus e ReL
1 N0 ESTERILES
11 cow
111 SOLIDOS: POLVOS, EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTE
112 Liguoos: soLGNEs, SusPENSIONES v AGEITES
113 SEMISOLIDOS: CREMAS Y G
Lo osr mca [sansose wsna | weis
NOTAS ACLARATORIAS:
1. comunes: v ¥ N0 SEXUAL,
2 poR U PROCESO DE
e TEcnCo, YL
n € LA PRESENTE AUDITORIA AREAS PERSONAL ovELAS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA VISITA
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIOO.
CEE g VoS
1 esTerILE
LA ATIBOTICOS 10 BETALACTANICOS
111 LIQUDOS: SUSPENSIONES.
112 56U00s: WYENDO ThBLS £s).
121 uqu.uos SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
cLaxosmTHKLNE 122601 UYEnDO ThBLS ). 10
MEXCOSA DEGY..  [Mexco  [Mexicoor. 220020 | (pENDIENTE
PLANTA XOCHMILCO ¥ pAraEL EnIQUETAD, EsTUCHADO, 05 vi0 STICKER) esy HORMONAS DE ¥ Bi0L0GICOS, ENTODAS LAS FORMAS 1sim
FARMACEUTICAS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. comunes: v PO SEXUAL Y ESTROGENS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 A EnPRINCI 0 ESTABLECIENDX UNPIEZA VALIDADOS Y
& TECNCD, N YU
n € EFeCTUE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIWA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
L1171 e Sui sy VEDIEV B P DT T s
TCUMPLE GON LAS BLERAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELTICA P RGOS VIS =
1 no EsTERILES
i1
111 SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA.
A INCLUYE EL ¥ v
cLosn: oo [ ce w0z | 0
NOTAS ACLARATORIAS:
1. comunes: v TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO INUNOSUPRESORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO BIOLOGICOS ¥ NO RADIOFARMACOS.
oe SEXUAL Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, IWMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS, BIOLOGICOS Y OTROS QUE DEFINA EL MINSTERIO DE LA ECIALES DE
a TECNCO,
n ¢ erecTUE R PRESENTE ST, RESPECTO A EQUIS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVGS, PERSONAL TECNIO PRINCIPAL O DE LS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
L1174 A ot A\ VEDIEA B P e 3T e RTINS
TEUAMPLE GoN S BLERAS PRACTICAS DE MANOFACTORA FARMACELTICA P ACTOS YIS =
1 estenies
11 jmeonsicos
111 Ligut 2 DE VIDRIO,
112 5011005, LIOFILZADOS VIAES DE VDR,
GLenARK GENERICS uenos res.
By ARGENTIVA | Genmiva NOTAS ACLARATORIAS aaoaz01s | osi04z010
1 comunes: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 U Se ReAL
B DoeLE Fi ico.
< e TECNCO. L R0
s cerm LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE LNA
/€174 1 41D IACION  VEBIEICACION D) COMSEBT TECMICeS EMITING [ A1 EENO £ 1 AG ISONSICIONES D 1 4 AABUATIINN SANTARIA CORBECOARIENTE S0 EAA_NE LAS ACCIONES A 1 HAVA 1| AT
TEMPLE CON CAS BUENAS PRACTICAS DE WARGEACTA F ARMAGELTICA (33 PARA LA FABRICRGION D MEDICAMENTGS CON LOS PRITEIPIGS ACTIVOS ¥ [AS FORMAS FARHAGEUTICAS GUE SE RELACTONAN A COMTNURGTONE
1 No ESTERILES
11 couunes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
112 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
113 soupos: FoLVOS Y o TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
121 LUDOS SOLUCIONES, EWULSIONES Y SLSPENSIONES
122 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELE
GLemmark
noia nasik annes | e
PHARMACELTICALS LT, 13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
131, LIQUDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
132 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS
133 SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CONY SIN CUBIERTA.
roms acuamTomAs
v T1PO SEXUAL (WDROGENOS ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, O ANTINEOPLASICOS, v
e enpRINCI € REALIZAENL v oL v TRAZAS,




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
CoPTE PARATA ACTVOS Y
1 oesreses
11 com
113 Liguoos: SLUCIONES ¥ SusPENSIONeS,
112 SOLIDOS: CAPSULAS DLRAS DE GELATINA, TABLETAS CON ¥ SINCUBIERTA, TAGL TABLETAS DE v es.
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
121 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ENAEROSOL NASAL, SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL PARA INHALACION
122 50110005 OIS, KGUENTOS ¥ LoGITES
cLenmar
o, Mo 001 Wm0 | roros
PHARMACELTICALS LTD 13 TIBOTIOS 10 BETACTANCOS
LiQuoos: suseEs
132 500005, TABLETAS CON CUBERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ComLnes: v 0 SExUAL ESTROGENDS) Y NO ANTINEOPLASICOS,
2 A ENPRINCI (CORTICOIDES) Y S ReAL 13 . " oEU v TRAZAS
2 EL MLESTRED ¥ ORMAS DE
& pTEROR ConcepTo TECGo, NEALYE INCANENTE LA ACTIVOS Y
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE- ‘CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FINDE GE ¥ VERIFIQUE S1 oe
l—cms “CONAS BUERAS PRACTICAS DE NARUFACTURA FARMACEUTICA FARA LA FABRICACION DE WEDICAMENTOS CON LGS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ FORMAS PARMACELTT
1 esteries
PRODUCTOS BIOLOGICOS
11 DERNADOS DEL PLASHA AANO: ALSUHINADE SUERO D, IAIOGLOLA HAANA TETANCA MANOGLOBULNAS HNANS ORI
1111 LQuios PEQUES
12 o FacToR I
121 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (IAL) PRODLCTOS BIOLOGICOS.
1.3, FACTOR Vil DE COAGULACION (RECOMBINANTE):
corenveL o 1131 S0LIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (VL) ’
creen cross o ochars £ 131226 | 20170013
ravmien paga La
NOTAS ACLARATORIAS:
A e
2 L Acua oe R AL
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFIL ENADO ASEPTICO.
4 LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL LLENADO, LIOFLIZACION Y GRAFADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.
105 PRODLCTOS TERMINACOS REQUEREN ADEA OEFRIO 0
5. RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LS
B m RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNCO PRINCIPAL 0 06 CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA VISITA DE
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. POR L0 TANTO SE RENGEVA Y AMPLIA EL CONCEPTO TECRICO PARA LA FABRICACION DE MEDICRMENTOS CON L0 T ES
1 esteries
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS - VACUNAS:
11111, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VALES)
11200 1 INFLUENZA TIPO A (HINL), TIPO A (H3N2) Y TIPO .
1121 Liquios 5 DE PEQUER 1ALES MULTIDOSIS)
reen cross orea et
e vasit | soumnoo  |roras cusaTomA 2um | 200
" AcuwS EXCLUSIVAS P
3 LA FORMULACION, LLENADO Y EMPAQUE DE ¥ Equi oEL v LIMPIEZA VALIDADOS. TAMBIEN, LAS P
Los prooucos soNoencagos
PRODUCTO LIOFIL
12408 POR FIL
6. €1 proceso v POSTERIOR LLE
7103 PrODUCTOS TEMINADOS REQUEREN CADENA DE P (2 -5
T
o cerm LA PRESENTE ALpITORA wEstcm AEQUFOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRIVCIPAL O DE LaS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FINDE ¥ VERIFIQUE i SE REQUERE UNA VISITA DE
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CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
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NTO

GrimAN, S.A DE C.

Mexico

LA £5TAD0 DE
Mexico

CoPE
1NO ESTERILES

1.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINGOS)
111 s6Lpos: ThBLs

TABLs v

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
12,1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELES.
122 SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.2.3 LIQUDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
13 comunes

21 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y JALEAS.
1132 SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
133 LIQUDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1 comunes: v

TIPO SEXUAL ESTROGENDS) ¥ NO HORMONAL KO ANTINEOPLASICOS,

Liquibas LA

v
v ENPRINCIP 3

2 PARA LAS
DETERMINAN TRAZAS P
a

RODUCCION.

oe

ATR
ECIALES.
YU

[+ e TECNCO,

v TRAZAS.

coren

EusEONG-GUN

LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

w3220

20170108

s
TCUMPLE CON LAS BUENAS PRAGTICAS DE MANJFACT URA PARA LA FABRICK
1 NO ESTERILES

1.1, COMUNES (MERFORMINA Y GLIMEPIRIDA)
1.1:1 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA.

v

1 CoMunES: v
2 U

Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS,

e TECNCO,

PRODUCTO TERMINADG INCLUIDO EN El

INSPECCION, RA
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRITA.

cunLg

HETERO DRUGS LIMITED.
it

noia

vDERABAD

1 esteRILES
11 Bi0LOGN

[CUNIPLE CON LAS BUERAS PRAGTICAS OE MANUFACTURA FARMACEUTICA (PH) PARA LA FABRICACION DE MEDIAIENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS

icos
1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUEND VOLUME (VIALES)
1 A

. AREAS. . PERSONAL o0EU REAL

Y MONTOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

PRODUCCION ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN D ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA VISITA DE

20160720

90812

1.2.1 Liguoos: soL PEQUEND RELLENADAS)
hoT

S ACLARATORIAS:

Le

SISTEMAS ¥ MANEJD EscLu

MANEID

PARA EL PERSONAL ‘CON EL FIN DE EVITAR
2. Las sou 1ZADAS PORFiL

e TECNCO, AUTORIZA UNICAMENTE L

Ticas.

ACTIVOS Y (CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

HETEROLABS LIMITED
T it

noia

voERABAD

1 NO ESTERILES
1.1, comunes

1111 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA Y PELLETS.
112 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.2 FNASTERIDE
12.1 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS
COMURES:

« cun
[CINPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MARUFACTURA FARMAGEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CONLOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARWACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTTNUACION:

v INCLUYA NORMAS, ToMAR

RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD,

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA

20160608

0190522

PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

ENEL PRINCIFIO

¥ EQUIP IVBLOQUE B)

e TECNCO,

(CIPIOS ACTIVOS ¥

AL
1S178 A 80P 181N 0 VEBIEIC A D1 BT TERMEN EMITINN D 01 EBR £

RING s
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

150410

ms0a2
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PAIS

CIUDAD

HETEROLABS LIMITED
unT vt

noiA

vDERABAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

CoPE
1 esteRILES

1.1, ANTINEOPLASICOS:

211.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
112 LIQUDOS: SOLUCIONES EN FRASCO VIAL
2 N0 ESTERILES

L ANTINEOPLASICOS:
211 SOLIDOS: TABLETAS CON RECUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS

ESCAIT

SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA

1 LOS ANTINEOPLASICOS,
PERSONAL QUE CONELFINDE

PORTAL, PRODUCCION,
v

v TERMINAL

2 1ZADAS POR FIL
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FiL o)
n

—sc

e TECNCO,

CONTROL DE CALIDAD,

useL N

coren

1 esterLes
1.1, PRODLCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

1111 (TOXINA TIPO A DE CLOSTRIDIUM BOTULINUM)
11111, SOLIDO: POLVO LIOFILIZADO (VIALES),

v
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U

TOMAR PARA EL

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

150010

prareyen

[1S176 i SUDI 1AL (L VEBIEL" B DI CANCESTA TECMCR, EUITINNY i 81 EBAA F {56 NISPNSIANES NE {4 NABMATIINAN SATADLA FAOBESEN: -
[CUMPLE GON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMAGEUTICA (BPM) PARA L FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUAGIOR:

INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE EscLu oe

Le ECIALES P
PARA EL PERSONAL ‘CON EL FIN DE EVITAR

2. EL PRODUCTO BIOLOGICO REQUEREN CADENA DE FRIO (2°C -5°C)
. PARTIOA DE 1ZADOS SE ESTERIL

srico,

e TECNCO,

RINCIPIOS ACTIVOS Y

INCLUYA NORMAS,

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

CONTROL DE CALIDAD,

5. cunc

IAcULE
LiresciENces pvT. Lo

inda

Fradesn

1 esterLes

1112 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. Counes:

Lis
 RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE

20150821

20180004

TCMPLE CON LAS BLENAS PRACTICAS DE WARLFACTURA FARMAGEUTICA (SPW) PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARVAGELTICAS GUE SE RELACIONAN & CONTINURGIGNT

11, comunes:
1111 LIQUDOS: SOLUCIONES DE PEQUERID VOLUMEN EN VIALES Y EN AVPOLLAS,

v PO SEX Y ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

2 Las sou 1ZADAS POR F

v TERMINAL

. PARTIOA DE 12ADOS SE ESTERIL
TEC

)

e nco,

RINCIPIOS ACTIVOS Y v

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

CONTROL DE CALIDAD,

5. cunc

Lis o R0,
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

20150808

80824

insTiTuTo BioLOGICO
sa

ARcENTING

Imuzanso (prov:

e

1 esteRILes

1.1, comunes:
111 SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1 S0LIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
13,1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:

M e ReL

1 comunes:
2

v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v

POR CAMPARA,

Em ENPRINCIP

UPIEZA

¥ HORMONAS DE Es REALL v Donoe EnpRINCIP

e TECNCO,

CONTROL DE CALIDAD,

RIO.
cERTIF LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS
S0 PENA DE HAYA LUGAR

s
visiTa oE AvpLI concepTo

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

20150423

20180508
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20100026

20171010

LAsORATORIO GARDEN

sa

chie

o
1 NO ESTERILES

5.1 Comunes:
111 soLos

SINCUBIERTA, POLVOS ¥

NOTAS ACLARATORIAS:
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1 Los P
2

TRAZAS.

CONTROL DE CALIDAD,

RN uricas
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AL
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oo SITAGODE | e . wwosz0is | ozoans
SANDERSON S A e
NOTAS ACLARATORIAS:
19105 ACTT 5 Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL )Y
2 LA FABRICACIGN DE PRODUCTOS HORMORALES DE TIPO N0 SEXUAL (CORTICOIDES) Y i
1S 6 A Ton, R TAL, INSTAL i Esqus INCLUYA NORES, P ¥ PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL
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o v
1 esteries
11 comnes
. Mncpodesso (111 Liguoos: sou esoe oe IETiENo oE
s0Ton0s B onusy (oo a0 T (-
NOTAS ACLARATORIAS:
1. comunes: v PO SEXUAL Y ESTROGENDS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 e pROCESO TERMINAL
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12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
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e TECNCO, L M
ceRTIF LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD,

s

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA
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NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
cups 2 Yuss e ReL
1 esteries
11 comnes
111, LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES Y AMPOLLAS.
12 SOLIDOS: LIOFILIZADOS.
2 N0 EsTERILES
LaBoRATORIOS BAGO L eara
5. Pt tamaceusca L arcEnTie - [LAPLATA 21, comnes: o | oo
Fia ke 211 s0L00S: SINCUBIERTA, CAP PoLvOS Y
212 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
v pARAEL v oe cp GeLaTA
NOTAS ACLARATORIAS:
Comines: ¥ ESTROGENDS). NO 7190 N0 SEXUAL,
s S et ESTERILIZACION TERMINAL O MEDIANTE FIL TICAS.
n € EFECTUE AReAs PERSONAL ooELAS SE CONTRATO LA REALIZACION DE CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE
LA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITICO.
i g VoS
1 esteries
11 co
11,1 LIQUIDOSSOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS).
1.2, ANTIBIOTICOS KO BETALACTAMICOS (AMIKACINA, GENTAMICING)
121 LIQUDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS)
somronos 12 HERMOMSDE 110 10 SEXLAL(EPNEFRI OUTOCI DEXHETASONS ¥ BETAHETASONY)
ooTOnes e |oE LERO VOLUMEN (AMPOLLAS). 21 | 28008
v pARAEL secipARO INSERTO, ESTUCHADO, v 1QUDOS: SOLUCIONES ¥ SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR Y LIOFILIZADOS, TAMICOS, QUE Ri0.
NOTAS ACLARATORIAS:
comunes: v IO SEXUAL (ADROENDS v ESTROGENDS) ¥ 15 PRECURSOrES O ANTINEOPLASICOS, v
) L PTICO Y N TERMINAL POR CALOR HOMEDO.
5 LA enPRINCI Y HORMONAS DE €S ReAL v EnpRNCI POR CAMPARA, u v TRAZAS.
+ e TECNCD, )
s LR PRESENTE AUDTORIA RESPECTO A EQUPOS,ARERS, PROCE 503 PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNCO FRnCIPAL 0 DE LAS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
/174 e 814 Mt L VEDIEI SN (L £ EBTS TE My EWTINEY (i 41 DY A1 66 PHSNSIMINNES N 1 5 ADMETLANoT, SSVTAD1A CADBESONMAVENTE S\ DEN i AS STINNES 1 1 & wava Lreea
TCUMPLE GOV LAS BUERAS PRACTICAS DE MANUPACTURA FARMAGELTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CONLOS PRINCIFIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARVACECTICAS QU SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 no EsTERILES
11, comnes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,
11,2 S0LIDOS: TABLETAS SIN CLRIERTA
uoorsronos - igaco  [ormexco wisosa | aoaron
NOTAS ACLARATORIAS
1. comunes: v PO SEXUAL Y ESTROGENDS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
2 e TECNCO. L remvos
cuAL SPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCES0S PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHCO PRICIPAL O 08 CONTROL DE CALIDAD, INVIMACON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANLFACTURA FARMACEUTICA. PARA LA FAERICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINGIFIOS ACTIVOS. ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIO
1 estenies
1.1 Bo10Gicos
INA DE ORIGEN BIOLOGICO.
111 LIOUD05. OLUCIONES PARENTERALES DF PEQUERO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS.
LasoraToRIOS
AoomATon urusury  [MoNTEVIDED 2100627 | 20170714

NOTAS ACLARATORIAS:
1

EN PRINCIP
2. Las o 1ZADAS POR FiL

B RIO (2°C - 8°C) ¥ LA [y
< e TECNCO, L

A-20c.

CERTIF

s

v
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA
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LoMONT A DEC.V.

212 SOLIDOSIPOLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCE
213 LIQUIDOS : SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

22 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
22,1 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, SUPOSITORIOS Y UNGUENTT

223 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:

s
ENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA ¥ MICROGRANULOS.

222 5011005 POLYGS, GRAAADDS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SN CUBIERTA Y CAPSULAS OF GELATINA DURA Y MICROGRANAOS

IEZAVALIDA

1 comnes v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
R FIL
: LAsmuc\aNDE PAFTIONDE O3 POLVOS LIOFLIZADOS S ESTEL IANTE FIL
RINCIP! v
= TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

6. cunLc L

SENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINGIPAL O DE

. POR CAVPATA Y

CONTROL DE CALIDAD,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
[CoPLE 7 ¥ =
1 esteries
11 ATIBOTIOS 10 BETAACTAMICOS
111 LIQUDOS: SOLUCIONES
112 SEMISOLDOS UNGOENTOS O PEQUERD VOLMENEN TUB0 COLAPIBLE OF ALMING
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
121 LIQUDOS: SOLUCIONES Y
122 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS DE PEQUERO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINO.
SORIOROS AN s fuescoor 12 com mvoias | GENOME
15+ tlouoos: soLucones Y visiT)
1132 SEMISOLIDOS: GELES DE PEQUERO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINIO,
rorss acuamTomas
e v PO SExUAL ESTROGENDS) Y NO HORMONAL NO ANTINEOPLASICOS, v
2 o EnPRINCI ¥ CoNEQUIP
2 L 3 PRI
n REALIZA POR FIL
s U v esy LENADO ASEPTICO.
5 e TECNCO, us
g RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE- CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FINDE QUE Y veRFQUES!
TCURMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANGFACTURA FARMAGEUTICA RGOSV IS =
1 esteries
s
111 LigUDOS: sou PEQUERO VOL sy PO
usouronos o fuecoor sz | zowoson
NOTAS ACLARATORIAS:
1 comunes: TIPO SEXUAL (MORUGENOS Y ESTROGENOS) ¥ SUS PRECLRISORES, N HORMONALES NO SEXUALES O ATIEOPLASICOS, v
2 Lis sout 1ZADAS POR L. Tico ¥ TERMINAL
TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
- cunc RESPECTO A EQUROS, AREAS PROGES0S PRODLCTIVOS, PERSONAL Tecucos pmwm o0e CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
cups ” v e ReL
1 esteries
1 ANTINEOPLASICOS:
1111 LIQUDOS'SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS).
somaToRos A |ucenn [euenos anes 112 SGLIDOS: LIOFILIZADOS ENVIALES Y AMPOLLAS. s | e
NoTAS ACLARATORIAS:
1 orse
2 . icas.
2 cuns RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
IACIOND concerTo
cunse o AcTVOS ¥ s se
1 esteries
111 Lioupos: soL 25,
112 S0LIDOS: LOFILIZADOS
12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 LQUIOS: soL 55,
122 S0LIDOS: LIOFILIZADOS
2 N0 EsTERILES
soraronos 21 comnes:
Mexico  |Mexico o, 211 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, SUPOSITORIOS Y UNGUENTO! 20100023 2017-1007)




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
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Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

LiFE SCIENCES PVT. LTD-

[pLaNTA DE PRODLCTOS
loncoLoGIcos

noiA

MuBay

CoPE PRRATA ACTVOS Y

1 esteriLes
1.2 ANTINEOPLASICOS:

12,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN VIALES
122 SOLIDOS! LIOFILIZADOS (VIALES),

2 N0 ESTERILES

L ANTINEOPLASICOS
211 souoos:

SINCUBIERTA, CAPS v

NOTAS ACLARATORIAS:

1PO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y

ANTINEOPLASICOS, BIOLOGICOS ¥
TOMAR PARA EL PERSONAL

ECIALES P

1
PERSONAL Y DE MATERIAL
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE I
B PEQUERO VoL LTRADOS Y

CoNEL

priCas.

1 €1 SoLvene uriuzaco eava e NTA, EL L fL v u

Tics.

PRODUCCION,

A PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUP0S, ARERS, PROCESOS PROBICTIVOS, PERSONAL TECNCO PRINGIAL O DE U

CONTROL DE CALIDAD,

LasoraToRIOS PRiZER
7oA (GUARULHOS)

erasi

GusruLHOS - sa0

PAULO- BRASIL

05, SISTEMAS Y MANEJO DE AIREINDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA

150520

80516

5

I 01D 1AM O VEBIEIC ACIAN NEY COREDT TECIARA EMITING N AR £ CON | SAUSPASIINLES e CBOESPANIENTE S DENS DE 1 68 SCCIONES £ 01 Lava 1D
l—cwm “CON LAS BUERAS PRACTICAS GE WANUPACTURA FARMACEUTICA: PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LGS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORWAS FARACEUTICAS GLE SE RELACIONAN A CONTINRCION.
1 esteRILes

1.1, comunes
LIQUDOS: SOLUCIONE PARENTEALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AWPOLLAS DE VIDRIO

112 SEMSOLIOS LAGOENTOS OFTAM

1.2/ ANTIBIOTICOS NO BETAL

121 Llouoos: soLucionee mzmzmzs DE PEQUERO VOLUMEN EN AVPOLLAS DE VIDRIO

122 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS Of

5 FORMONAS DE TIPO ND SEXUAL (CORTICOIOES):

13,1 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS.

2 noestentes
£ SoUID0S: TABLETAS o ViA HOMEDA ¥

15 SEMISOLIDOS: CREMAS, LNGOENTOS v GELES
2.2/ ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES
1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y

¥ caps GELATINA

VA HOMEDA ¥ v GELATINA.

222 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS ¥ GELES.

omss acuseaTomas

v PO SEXUAL

Y ESTROGENOS) Y NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL
REALI DonE.

ENPRINCIP ¥ HORMONAS DE E

ENPRINCIP POR CAMPARA, u

s sou i
e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
s con [RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNCO PRINCPAL O 0€

WTE Y

TRAZAS

CONTROL DE CALIDAD,

LasorATORIOS PRIZER
BN

rasi

mapev

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

20100420

20170514

[CMPLE GON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACELTICA. PAFA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINGIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMAGEUTICAS QUE S& RELAGIONAN A CONTIVUACION:

1 NO ESTERILES
11
1111 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS
1 comunes v
TECNCO,

TIPO SEXUAL

¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL,

RINCIPIOS ACTIVOS Y
PRESENTE AUDI

ITORA RESPECTO A EQUPOS, ATEAS, PROGESOS PRODUTIVOS, ERSONAL TEGNCO PRINGIPAL O OF CONTROL DE CALIDAD,

PHOENX SAICY F

ARGENTING

BLENOS ARES

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

0150720

080810

v
15174 D AMPIIACION O VERIFICACION DFYGONCEPTO TECNICO FMITIDN DF ACIERO CON' AS DISPOSICIONES DF | A NORMATIVINAD SANTARIA CORRESPONNENTE SO PENA DF | AS ACC s
TEUMPLE GON A8 BLERAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMAGELTICA PARR LA FABRICACION A CRAEL DEMEDICAMENTOS CONLOS PRINGIFIOS ACTIVOS ¥ LAG FORMIAS FARMACELTICAS GUE St RELACIONAN A
1 N0 ESTERILES

11,

1111 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA DE LIBERACION PROGRAMADA Y OSMOTICA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1 comunes:

v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
TECNCO, L ACTIVOS Y U

CONTROL DE CALIDAD,

CERTIF LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

B

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

150831

2080024
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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
COPLE ES
1estenies
L1

omures
111.1.SOLIDOS: LIOFILIZADOS, POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1.50LID0S: LIOFILIZADOS, POLVOS PARA RECONSTITUR EN FRASCO VIAL

13 AnTINEOPLASICOS
1.3.1.LiQuios: soL PEQUERO VoL )
13.2.S6LID0S: LIOFILIZADOS.

2 N0 ESTERILES

21.comunes
2.1.1.SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS EFERVESCENTES.
oEcvmExcoDE  |MEXICO  |MEXICODE 2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Wie0z04) 0100230
22.150L100s: SINCUBIERTA, CAP:
23 anTneopLASICOS
2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
4 IMUNOSUPRESORES
24.150L100s: SINCUBIERTA, CAP:
NOTAS ACLARATORIAS:
1 comunes: v TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEUALES, 3 NO BIOLOGICOS.
20n, L0S 7 LASICOS E Se|
1 e Tico.
5. Ln EN PRINCIP S AREAS Y EQUIPOS DE. IDACION DE LIMPIEZA Y MONTORED PERIODICO DE TRAZAS.
e TECNCO AcTvos Y FRI0
e LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA
o £
1 esteRLes
11, comunes
111 Liubos: sou PEQUERO VoL DE VIDRIO, AMPOLLAS DE VIDRIO, VIDRIO, FRASCO DE POLI Y FRASCO D
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO, AMPOLLAS DE VIDRIO, FRASCO DE POLIETILENO UCIONES oe ¥ POLIPROPILENO.
1.3, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINGOS)
1.3.1. SOLIDOS : POLVOS PARARECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO),
1.4.1. SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO),
1.5, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
151 SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO),
2.0 ESTERILES
LASORATORIOS PisA
AoRATor Mexco  [cusoaLaiRa

w1007 203
2.1 conu

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

22 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPRORINCOS)
221 SOLIDOS : CAPSULAS DE GELATINA DURA.

2.3, HORMONA DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
23,1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SINRECUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS
COMURES:

N v O HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO

2 O PRINCIPI

3 U REALIZA POR CAMPARA Y ENU v

m D PRINCIPY REALIZA 8 v PARALA

5L 1 METODO DE FIL ¥ SUBSECUENTE LLENADO TERMINAL

6. La 0E 0L PoLvos REALIZA EN FORMA ASEPTICA.

e TECNCO, i

g ceRTI LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ¥ VERIFIQUE S1 SE REQUIERE LNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




AGENCIA NACIONAL DE IA REGIONAL

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
o
1 esteries
11 comnes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES 7 ¥ AMPOLLETAS DE PLASTICO.
sou
LisoRATORIOS Pisa oeL£cacion SOLUGIONES ORALES ENVASADAS EN FRASCO DE PLASTICO. 2510602015
Saoecy.Pama  |Mexco  |masomucooe 2120515 | PENDIENTE
ijomico) 201GA JaLISCO visiTA)
NOTAS ACLARATORIAS:
e v TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), ) )
2- A FABRICACION DEL PRODLTO GLISURET A BASE DE GLICINA, v N
o EN SUENVASE FINAL, IZACION TERMINAL
oL Te¢ v
5 st Y AReAs PERSONAL oELss SE CONTRATO LA REALIZACION D PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUEERE UNA VISITA
i 4111 tar1 L VEDIEIC AR AL Pk ED T e P
TCLRIPLE CON BUERAS PRACTICAS D WANCFACTURA PARA LA A
esreriLes
si0L0Gicoss
LiQuos: Esoe o€ vioRIo.
si0L6GICoSS.
Liquios: esoe noR
si0L6GICoS:
LiQuos. esoe noR
PRINCIPIOS AGTIVOS : BIOLOGICOSS: FILGRASTIM OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
LiQuboS.
sorr01s
LABORATORIOS PISA | GUADALAJAR 15100 PRINCIPIOS ACTIVOS. INTERFERON B, OBTENDA POR ADN RECOMBINANTE 150062012 | (Penderte
S D C.. parta Botc [ it "
iQuios: oe i)
PRICIPIOS ACTIVOS. SOMATROPINA, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO ENVASADO EN VIALES DE VIDRIO
PRINCIPIOS ACTIVOS, ESTREPTOQUIASA, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
SOLIDOS: POLVO LIOFIL 5 0E VIDRO.
NOTAS ACLARATORIAS
1 oL
2 LA EsTERLI LLENADAS, PARA METODO DE FiL E1DO ASEPTICO.
- ¥ SOMATROPINA €5 REAL i oeu
+- TES DE LA LioFiLIZACION. R L
s e eI o ACTIvOS ¥
Aneas, PERSONAL oeLs SE CONTRATO LA REALIZACION D PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
hoTa: oE ARTICULO 5 DE 2008, MIENTRAS SE EXP1 O PRINGI s apLs
cunre ACTVOS ¥ S e
1 esteries
11 comnes:
11,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y MICAS DE
112 SEMISOLIDOS: GELES ¥ UNGUENTOS OFTALMICOS.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAM
121 LIQUDOS: SOLUCIONES Y icas oE
122 SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS OFTALMICOS.
o 13 HORMONAS DE PO N0 SEXUAL
oonars gertra | Clad aton 1311 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y MICAS DE 2101205 | 2017122
s Ares 132 SEMISOLIDOS: GELES ¥ UNGUENTOS OFTALMICOS.
NOTAS ACLARATORIAS
1 CoMURES: v PO SEXUAL ¥ ESTROGEN0S) Y NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
2 A EnPRINCI ¥ HORMONAS DE Es ReAL M enpRINCI UMPIEZA VALIDADA, TRazAS ¥ Aens FABRICACION.
3 Las soL 1ZADAS POR Fil ico.
n LA PARTE L £5 SE REALIZA POR F 2aTE ¥ LA PRINCIPIOS ACTIVOS O P o
5 U
o.e0 TN RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LS
7 cun LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
1ACION O concerTo o 50 PENA DE. HAYA LUGAR
[r——
11 counes
111 1IQUD0S: SOLUCIOS SUSPENSIONS Y EMAS NS
112 50005 TLETAS Cou' 5
113 SEMS0U00S: CRENAS GELES ¥ INGLENTOS
12 mmeroncos v peTALACTACOS
121 11GU005, SOLUCIOES SUSPEISIONS Y EMASONES
122 Sau00s
12 homows seunes
131 1005 Crenes GeLes ¥ 0na0s
LisoraToRIOS v .
LAmoRATOROS cHie 132 souoos noes, w5025 | 2080208
1.4 pawnosupresones
141501005, THLETAS CON'Y SINCUBIERTA Y CAPSULAS 0URAS DE GELATIG
142 SEMBA1006: CRENAS, GELES ¥ INGUNTOS
orss acusetonns
I oS o008
: PEDENTES PERENTES, persons. cover
i OIS AREAS.
i 3
o vy person. covet
Fcin DCSAS AREAS
el
o e oe cauo, I coneL
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FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

LngorATORIOS

ARGENTING

PILAR, PROVINGIA

[CoPLE o v E3

1 N0 ESTERILES
11.co
1111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA

v pARAEL . ESTUCHADO, v ENPRINCIPY LASICOS ¥ i08s, Eior

NOTAS ACLARATORIAS:

1 comunes: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, 3 v

LABORATORIOS ROWE
s

RepuBLICA
oomucA

sarto Domingo

TECNCO,
e LAPRESENTE ADITORA wistcro A EQUPOS, AREAS, PROGESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL 0 DE U CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

150327

reyen

1 nogsrenies

i+ S00D0s:PoLs, TABLETAS CON Y SI CUBERTA, ¥ CAPSLLAS DURAS O GELATIA
112 LIQUDOS: SOLUCIONES ¥ SUSPE
113 SEMISOLIDOS CREWAS, INGUENTOS, GELES, A0S Y SUPOSITORIOS

12 ATBIOTICOS 10 BETALACTANICOS
21, SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
L2 SENISOLIDGS CRENAS IRGUENTOS, GELES, GVILOS ¥ SUFOSTORGS,

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

1.4 FTOTERAPEUTICOS:
1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
142 LIQUDOS: SOLUCIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:
1 Comunes: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 U ENPRINCIP v POR CAMPARA, 1DADOS DE LIMPIEZA Y TRAZAS

ERYy ENPRINCIP v ENPRINCIP POR CAMPARA, 1DADOS DE LIMPIEZA Y DE TRAZAS

4. PRODLCTO FITOTERAPEUTICO: £ EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, LoEL o BRUTO G EN FORMS SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. v
DEFINIDOS MATERIAL DE LA PL Que v

Ea \ZAENAREAS Y LIMPIEZA VALIDADOS ¥ TRAZAS

5. RODUCT A somsy couprm F YoE 'OR UN MISHO PROVEEDOR.

= TECNCO, L

o £ EFECTUE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPGS, AREAS, PROGES03 PRODUCTIVOS, ERSONAL TEGHCO PRICIPAL O DE LAS

CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

2013:12:20)

20170108

chie

cunp v € ReL
 estenies

L iquos: soLUIoNES ¥ SUPEISIONES DE PEQUERD VOLUMEN OFTALUICAS

112 SEMSOLIDOS GELES ¥ NGO

1.2/ ANTIBIOTICOS NO BETAL

12.1 Liuoos: smucmNEsv sustNsmNEs DE PEQUERD VOLUMEN OFTALMICAS ¥ OTICAS.

1 ROADOS: SO UEIONES FEOUKNC VOLLMEN OFTALMCAS, SUSPESIONES DE PEGUENO YOLUMEN OFTALHICAS Y OTIGAS:
132 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.
2 roesrenies
21+ tlouoos:soLuciones, suspersiones v et

25, G

212 SEMISOLIDOS: CREM
715 5011005 POLY0S OMALES PARA RECONSTITUAR, TABLETAS CON Y SINGUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DLRAS OE GELATIVA

L SO o0 CAPSULAS DURAS DE GELATIN

v para EL ENBLISTER YI0 SACHETS) ¥ RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
1t Noesrentes

11, com

L1+ Solio0s: CAPSLLAS BLANDAS DE GELATIA

NOTAS ACLARATOR!
1 conunes: v TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, 3
Las soLt

1ZADAS POR F

. LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSP¥ £5 SE REALIZA POR FL TZANTE Y LA LENADO ASEPTICO.
LA PARTE OLEOSA DE 21 ¥ LA PARTE ACUOSA SE SUMEZCLASE Prica, LENADO ASEPTICO.

LAPARTE L 0 GELsE iY
EN PRINCIP ¥ HORMONAS DE ES REALL
ENEL

N EnpRINCIP POR CAMPARA, v TRAZAS.
POR CAMPARA, v LO CuAL DEBERA A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.

@m;;‘f;w

ge

TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS Y #RI0,
PRCSENTE AUDITORIA RESPECTO A FQUPOR, AREAS PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSOMA TECHCD vnwchL ooE ‘CONTROL DE CALIDAD, IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

JACIONO ConCerTO 3

201511:%0)

1215
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PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

s DEC.

LASORATORIOS SILANES

Mexico

roLuca

CONCEPTO

CIVGS T
NO ESTERILES

11 s

1111 SOLIDOS: TABLETAS,

2 EsTERILES
11 sioL0GIcoS

 (DE ORIGEN DE SANGRE EQUINA)

[ SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE
[ SUERO ANTIALACRAN POLIVALENTE

1.1.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).
NOTAS ACLARATORIAS.

1 19105 ACT

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

o

Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL
™,

inens, con L '  HACIA DICHES ARES

4 £L anTERIOR CONCEPTO G 0 I

) . SISTEMAS Y EscLLs Y

ACTIVOS Y

DESCRITAS.

TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS

concerTo Técnico emiTioo,

IWIMA CON EL

. SO PENA DEL

20160506

20190523

LABORATORIOS SOPHA
S DECY.

Mexico

zapopan

cu

1 esteRLEs

LUCIONES Y ¥ JERINGAS PRELLENADAS.
1112 SEMISOLIDOSUNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES.

1.2 ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS:

IQUIDOSSOLUCIONES Y
1112 SEMISOLIDOS.UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES),

LUCIONES Y
1,32 SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMIN.

5.4 INMUNOSUPRESORES
1.4.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO GOTERO DE BAJA DENSIDAD

1.5 DE ORIGEN VEGETAL (FITOTERAPEUTICOS)
5.1 LiQUIDOS: SOLUCIONES Y

NOTAS ACLARATORIAS:
1 CoMunES:
2 Ui

v
REALIZA EN AREAS ESPECIALES,

TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, N0
T

acTvos ¥

o
INCLUIDO EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO EscLu

PARA EL PERSONAL CONEL FINDE
3PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, 1

MANEIO DE VESTIMENTA Y

oeL BRUTO O seunw TERAPEUTICOS. TINTURAS © ACEITES.

v ToMAR

MATERIAL DE LA P ¥

PURANO SERA CLAS PRODUCTO

PARTIDA PARA LA VEGETAL

PORFiL VU
TERMINAL Y

RELL
EN PRINCIP

CORTICOIDES, ES REAL v POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

7. cuncc RE

Qe

CoE

Los
INFORMADA AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S1 PROCEDE O NO UNA NUEVA VISITA

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

20150112

20190126

LagoraTORIOS WYETH
INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

rasi

TapEV - 580 PAULO

1 N0 ESTERILES
1 comunes
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
11:2.SOLIDOS : POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

1.2, HORMONAS DE TIPO SEXUAL
12.1 S0LID0S: GRAGEAS.

v

PRINCIP ToDAS L

ASDURAS 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

NOTAS ACLARATORIAS
1 couunEs: v

PO 56
PRINCIP

AL ¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
v ENPRINCIP

3 e

POR CAMPARA, ¥ MONTOREO PERIODICO DE TRAZAS.

PRIVARIO Y HORMONAS DE TIPO SEXUAL v
e

e

TECNCO,

AL

¥ F
L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

CTIVOS ¥ LAS

‘CONTROL DE CALIDAD,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

2150510

20190521
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PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

LG e scEncE LD,
ocranG.

coren

ksansi

o

1 esteRILES
111, PRODUCTOS BIOLOGICOS.

1. GONADOTROPINA FUMANA MENOPASICA (HMG),
11111, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO ENVIALES.
1112 GONADOTROPINA CORIGNICA HUMANA (HCG)
1121, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES,
113 UROFOLLITROPINA:

11131, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

11141, POLVO LIOFILIZADO ENVIALES.
L5 HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA RECOMEINANTE (RSFSH)
1151, LIQUIDOS SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS.

11152, SOLIDOS. POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1118 VACUNA RECOMBINANTE DE. HEPATITIS
1181, LIQUIDOS: SOLUCIONES ENVIALES.

TAMBIEN PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA INYECCION, SOLUCION SALINA NORMAL Y POLI
NOTAS ACLARATORIAS:

¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICO ECIALES Y

NTE NADO ASEPTICO.

LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIGFILIZACION Y

1
2 U
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE A
n
5 LOS PRODLCTOS TERMINADOS REQUEREN CADENA DE FRIO (2°C - 5°C)

e N L

prics,

CONTROL DE CALIDAD,

B

v
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

Avip concerTo e

AL INVIMA CON EL FIN DE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE

00110

20170128

L6 ure sciences, LD,

Repibica de
corea

111 HALLFONATO D S0DID (STREPTOCCOCLS Z00EPIDERINCLS)
1111 Uuoos: Jemneas preLLENDRS

112 HORMONA RECOMBINANTE DE CRECIMENTO HUANO (451)
1121 S0LI0S: POLYOS LOLIZADOS DE PEQUERD VOLLNEN (IALES)

5 L PRODUCTO TemNACO REGUERE CADENA DE FRIO(ZC - 50)

2014081

2017-08:2]

Lirecare inovATIONS
PvT.LTD

india

Lucknow

Gl
1 esteriLes

1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTANICOS: ANFOTERICINA .
111 LIQUIDOS: INFUSION LIPOSOMAL EN FRASCO V)

NOTAS ACLARATORIAS
5

EN PRINCIP

2 Las sou 12401
3el

A8,

M

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS TERICINA B LIPOSOMAL PARA INFUSION).

e TECNCO,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

CONTROL DE CALIDAD,

5 cunc
visima e avier e conerern e

LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

50310

2080007
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FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

MEDYTOX NG

coren DL
sim

ocrHaNG ELe

o PRRATA
1 esteriLes

1.1, PRODLCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

1111 CLOSTRIDIUM BOTULINUM TOXINA TIPO A.

111111, S0LIDOS: POLVO LIOFILIZADO (VIALES DE PEQUERO VOLUMEN).

NOTAS ACLARATORIAS:

oY

ESTROGENDS) ¥ NTINEOPLASI(

LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE [ 1ZANTE

NADO ASEPTICO.

EL PRINGIPIO ACTIVO Y EL PRODUCTO
Los Pt

i
EL PRODLCTO FINAL REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 5°C)
& TECNCO,

ING. CON EQUIPOS

N “AREA DE FORMULAC
ROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.

PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA,

1 181N ) VEBIEICACION R CONCEBT TECNAE 3TN N

'RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE Y VERIFIQUE SI oe

20130024

20161008

MeRC .4 DE CY

Mexico

(Estado de msco

cunpe

1010 ESTERILES

1.1, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEAS)
n

111.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERT,

MUKES
1.2.1LQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

GRAGEAS Y CAPS

20EsTERILES
L HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL(CORTICOIDES)

21,1 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE 12 3 ml y JERINGAS PRELLENADAS)

22, comunes
22,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AWPOLLAS de 1a.3 il Y JERINGAS PRELLENADAS).

NOTAS ACLARATORIAS:

1 comunes: v
2.

TIPO SEXUAL), N ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
REAS Y

EN PRINCIP

L LLENADO ASEPTICO.
e TECNCO,

7.cuaLquEr £ EFECTUE
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

v
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS , AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

20140207

70221

MERCK S A

rasi

10 0E JANEIRD

cuip A EL
1 N0 ESTERILES

1.1, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA)

1111 FORMA FARMACEUTICA: SOLIDOS: TABLETAS CUBIERTA

NOTAS ACLARATO

v PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FOI

RiAS:
1. ELACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DEL
TECNCO,

¥ EQUIPOS EXCLL

2e

3 cunc v

JACIONO ConcerTo

Y LAS e
AREAS, . PERSONAL opELS. REALIZACIONDE.

‘CONTROL DE CALIDAD,

INVIMA CONEL Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE LNA

131018

261101

[MERCK SHARP & DOHME.
FARMACEUTICA LTDA.

rasi

cavpinas

CoE

1 N0 ESTERILES
11,
111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

\ paRAEL

acTvos ¥

1 N0 ESTERILES
111, COMUNES SOLIDOS BLISTEADO DE TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA ¥ CAPSULAS DURA DE GELATINA

v para el

ETiQueTapo, ESTUCHADO,

NOTAS ACLARATORIAS:

NO ESTERILES QUE v ToDAS L

1 couunes: v
2e

PO SEXUAL Y ESTROGENOS) Y PRECURSORES, 1O HORMONAS NO SEXUALES

NO BIOLOGICOS.

TECNCO,

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
pre

3 cunc
15178 O 80P 181N O VEBIEIC s D1 BT TECUPN EMITINN D 01 EBR £

#Ri0,

SENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

CONTROL DE CALIDAD,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

150811

80826
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PRIVATE LIMITED

221 TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS (DE GELATINA Y HPNIC),

NOTAS ACLARATORIAS:

1 counes: v
2

TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, 3

PRINCIP POR CAMPARA, ¥ MONTOREO PERIODICO DE TRAZAS.

EN PRINCIP

B TERMINAL

4 LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILS IANTE FIL
s PEQUERO VoL 1ZADOS A TRAVES DE DOBLE FiL

IZANTE, LUEGO EL LLERADO, SELLADO Y LIOFILIZADO Si APLICA, ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

o e

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS Yo

TECNCO,

7 cunc

R0,
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE VALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA VISITA

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
111 S0 cuvos,
12 crosnincos
L1 SO0005 TABLETAS CONY SN CLBIERTA, CAPSULAS DE GELATIA DLRA
12 meloncos o BETLAC TGS
SBoos cuvos.
rovincia e san  [Lt oS
L1 S50 CAPSLLAS BLAKDAS OF GELATIA ¥ OVACE. " e
oweveroesa  [arcema (TEOMGACESN 114 ouoes chsussouvosoc mnes| 261120
12 soimos nce
G EWASEY oS VSR
1 esteries
11, FORMONAS DE TIPO SEXUAL
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMFOLLAS.
MR PHARMA S A ancenTi  [BUENOS AIRES OTES ACLARATORAS 23102 | 261108
1 P0 SEXUAL v
2 . icas.
& TECNCO, Envase YUrs L0 cuaL LIENTE AL CUAL SE LE PRESTA EL SERVICIO DE MAQUILA
n LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
V15174 N AP IACION ) VEBIFICACION 1L CONREDTo TECIER EAITING
TCMPLE CON LAS BUERAS PRACTICAS DE MANUPACTURA FARMAGELTICA. P RGOS VIS =
1 esteries
11, comnes:
111 LIQUDOS: SOLUCIONES DE PEQUET AMPOLLAS DE VIDRIO.
MR PHARMA SA. Pianta NOTAS ACLARATORIAS
| Torugutas fooerina - |Bueros Ares 1. ComLnES: v PO SEXUAL Y ESTROGENDS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, w0520 | 20180503
EnPRINCI v ENPRINGI DE TRAZAS DE ESTOS ULTINOS ANTES DE
& TECNCD, v ETAPAS DE EL ACION), LLENADO, REVISADO, ETIQUETADO Y ve D CALIDAD DE ATERIAL TERMINADO, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
v PRODUCTO TZACION.
. s sou 1ZADAS POR FiL v TERMINAL
s LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
[COMPLE CON LAS BUENAS PRAGTICAS DE MANUFACTURA FARMAGEUTICA PARA LA FABRICAGION DE MEDICAMENTGS CONLOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE S& REACTONAN A CONTINDAGIONT
1 esteRies
111, LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS).
112 S6LIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VALES).
2 no esTeRILES
21, conunes:
211 soupos: MASTICABLES ¥ BICAPA), CAPSULAS DURAS (D GELATINA Y HPIC)
v LagoraTories [\ B 22 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: SOLIDOS sone | someosis




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
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FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
cuvpie se
1 o EsTERILES
11 comnes
111 PoLvOS P GELATINA ¥ GRAGEAS.
112 1QUD0S: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS -
NEOLPHARMA S A OE (GPROFLOXAGING AZTROMIST ERITROMICI ARTROMIGINA, OFLOXACI DONCIUNA TRMETROPI SLPANETOXZOL
b peico |wexcoor, o FoMIAS FARMACELTICHS S0LDGS . TABLETAS COn ’ mizoon | Gooeme
NOTAS ACLARATORIAS:
1.COMUAE: N TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL o O BIOLOGICOS Y
2 U 'AZITROMICINA, ERITROMICINA, CLARITROMICINA, OFLOXACINA, GOXICICLINA. v v TRAZAS LOTE.
chon FasricACiOn
e Tecnco, v
n € i LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNCO EMITIDO.
e g Acvos ¥
1 estenies
11co
111 LIQUDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES . S ¥ VIALES DE VIDRIO): SOLUCIONE: ENBOLSAS PLASTICAS DE PYC Y NO 7 " oFTALICAS Y LaS ¥ FRASCOS) Y Enewvase ¥ viorio
Vo (FRASCOS DE LAS Y FRASCOS).
2 e
211 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES.DE VIDRIO.
15 aTIBoTcoS SETALACTANICOS (CEFALOS
131 56LDOS: POLVOS P NSTITUR EN VIALES DE VIORIO.
14 Propucros e (ORIGEN BO0B100 (EPARI
141 LiQuIoS: PEQUERO VoL
15 ANTIBOTICOS 10 SETRACTANICOS
15,1 LIQUDOS: SOLUCIONES Y EMUL PEQUERD v EnBoLSAS P vho PV OFTAMICAS ¥ LAS ¥ FRASCOS) Y EnEwasE Y vioRo
(FrAscoS).
1.6 HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES ¥ OXITOCINA)
16.1.LIQUDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES S ¥ VIALES DE VIDRIO): SOLUCIONE: ENBOLSAS PLASTICAS DE PYC Y MO P X oFTALMICAS ¥ LaS ¥ FRASCOS) Y
2 voesremues
1. com
1 viguoos:souuciones (e v suseErsIOnes.
212 sosoL00S crelss
213 sou SNCURIERT ¥ ChP
rcwrereoe [ [ oS AATARECONGTITUR, ABLETAS CON Y SNIGUBERTA + CAPALLAS DURASDE GELATIA [P
PRIVATE LIITED Tka ramGAn 23 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINIOS)
231 50O, POLYOS PATA RECONSTITUR,TABLETAS CONY SNGUBIERTA Y CAPSLLAS LRASDE GELATIA
2.4 ANTIBIOTICOS NO BETALACT)
2.41.LIQUDOS: SOLUCIONES UAmszs) ¥ sisrrsiones
212 sHS0LR0S crelss
243 sou aia Y che
5 HORVIONAS VO SEHUALES (CORTICOSTEROOES)
25 LIQUDOS. SOLUCIONES (eSS Y SUsPErSiones
252 soisoLR0s crelss
253 sou SNCURIERT ¥ i
NOTAS ACLARATORIAS
1 CourEs: v PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y 1O POMIOALES 10 SEXUALES, 10 MTHEOPLASICOS,
: PRODUCCION, ISTEMAS Y MANEJD DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA v
PrecaLGIONES A Touns oA L eSO, conEL
045 POR v TERMINAL
€5 E5 HECHA TERMINAL
5 108 PRODUCTOS ESTERLES ENBOLSASPLASTCAS FRASCOS Y ANPOLLASENFYC ¥ O w IZACION TERMINAL POR CALOR HOMEDO.
L0
i ENCILINCOS PUEDE u v TRAzAS.
[ EN PRINCIP OXITOCINA Y BETALACTAMICOS, v POR CAMPARA, ! 10ADAY TRAZAS,
o e Tecnco RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
0. AREAS . peR ovEus REALIZACION OE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CONEL EVALUE ¥ VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA
i DE AMPLIAGION O VERIFCACION Do GONGEPT0 TECC EMITID0, DE ACUERDD COVLAS DSFOSIIONES D LA NORWATMIDAD SANTARIA CORRE SPONDENTE, 50 PENA DE LAS ACIONES A GUE HAYA LU
A CONTAS B PR DR PR TR AR A PARA o BT MR S WEDCAENT 30N 08 PRI RATHR Y DA PO FRma TS S B RE A R A CONTRITERE
1 esteries
1L ANTIBIOTICOS BETALACTAVICOS (PENICILINIGOS)
111 SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUR DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).
PHARMACEUTICAL CO. NOTAS ACLARATORIAS:
1o, (vcpe) - norm |V SRz 1 PO SEXUAL ESTROGENOS) Y NTINEOPLASICOS, , BIOLOGICOS Y ECIALES POR TAL e SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE INOEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE | 20151130 | 20161247
[BRANCH FACTORY PERSONAL Y DE MATERIALES v TOMAR PARA EL PERSONAL ‘CONEL FiNDE EVITAR
2 L PoLVOS
e
e e TECNCO, ! v
s LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS ‘CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE LNA




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
[CoPLE PRATR ACTOS Y
1 esteries
11 comunes:
111, LIQUDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS
12, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
121 SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION Y LIOFILIZADOS ENVIALES
2 o EsTERILES
21, comunes:
2111 SOLIDOS: TABLETAS CONY SIN CUBIERTA, GRANULADOS Y GAPSULAS DE GELATINA DURA
ornexst 212 LiguoS: SoLuCIONES
PramwcEon o Lo Proie |, prosiomicos GAGILUS LCHENFORM wsman | wsonie
221 S0LIDOS: GRANULADOS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ComLnes: v PO SEXUAL ESTROGENDS) Y NO HORMONAL NO ANTINEOPLASICOS,
2 LA EN PRINCIP v . POR CAMPANA, ¥ MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
L PARTION DE 1210 ENADO ASEPTICO.
4 L0S PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUERO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS,
5 0 P e EAL
5.e 2 ‘CONEQUIPGS, SISTEMAS DE APOYO CRITICO, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES.
e TECNCO, v e Ri0.
o L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
cunse AcTvOS ¥ s se
1 no EsTERILES
11 comnes
111 SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SINCUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS. DURA DE GELATINA
112 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES, SUSPENSIONES.
NovagTis BiociENCIAS 146040 DA SERRA -
sa BRASIL | Muricpio e Sao Paulo |V PARA EL BLISTEADO DE GRANEL DE EuPAQUE PRODLCTO G ez | 20170500
1. comunes: N ESTROGEN0S). N0 TIPO NO SEXUAL
2 EL BLISTEADO DE GRANEL DE RAS Y CON VALIDAGION DE LINPIEZA.
e TEcNCo, . 3
n € EFECTUE LaPRESENTE AEQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LA CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA VISITA DE AMPLIACION
0 VERIFICACION DEL CONCEPTO TEGNCO EMITIOO
o PARAT FEOSY
1 N0 ESTERILES
11 COMUNES (ACEPTAMINOFEN, DEXTROMETOFAN HER, FENLEFEDRINE HCL)
11.1S0LID0S TABLETAS CON CUBIERTA
PRERBOTEOH |y oo en s | owrosis
NOTAS ACLARATORIAS:
1 ComLnEs: v TIPO SEXUAL (WDROGENOS ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, MO ANTINEOPLASICOS,
& TEcNCO, r VoS ¥
a LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FINDE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA VISITA DE
[CLMPLE CON LS B9M POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONGERTO RINGIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
1 no EsTERILES
11, Conunes:
111 soupos
111 LTABLETAS CONY SIN CUBIERTA, CAPSULARS DURAS DE GELATINA Y GRANULADOS
112 LiQux
1121 SOLUCIONES Y SUSPERSIONES
113 semsoLpos
1131 GELES
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 souD0S
przEnoeMEnco 4 fueico  [rovuca 1210 TABLETAS CONY SINGUBIERTA Y CAPSULASDE GELATIADLRA sz | weize

1212 SEmISOLIDOS
213 NGUENTOS

2 esteriLes
2.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
211 SEMISOLIDOS

1 ZUNGUENTOS

1 connes: v TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
2 ENLOS PRINCIP W D TRAZAS P
3. EL PROCESO DE ESTERILIZACION TERMINAL DEL PRODUCTO UNGUENTO ESTERIL ES REALIZADA POR EL o PORLA 70 60)
e TECNC ACTIVOS ¥ Las
LA PRESENTE AUDITORIA, ARERS,  PERSONAL opELsS. CONTROL DE CALIDAD,

5 cunc
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
o VoS
1.0 EsTERILES
1.1 couunes
1111 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTANICOS
Prizen sRL arcenTING 121 TABLETAS CONY SIN CUBIERTA. ww0s0s | 20170919
NOTAS ACLARATORIAS:
1. comunes: N PO SEXUAL ESTROGENDS) Y TIPO N SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 A ENPRINCIP st 105 USADOS PARA LA s, LIMPIEZA VALIDAD Y MONTOREO PERIODICO DE TRAZAS.
& TECNCD,
n € £ HAGA A A PRESENTE ALDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROGE S0 PRODLICTIVCS, PERSONAL TECNCO PRINGIPAL O DE L Que o CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
TP N A BUERRS FRACTICRS BE MR ORR R ACE U A R PR AN D NESTEATENTOS SO 5% PRGOS ACTo% 7 3 FORRAS SAFTACECTICAS ok S AN SR AT
10 EsTERILES
11 comnes:
112 LIQUDOS: SUSPENSIONES
12 ATIBOTIOS BT ACTAMCOS PEUCHNCOS)
sa |venezueia Ve 121 S0LIDOS: POLVOS NO EFERVESCE w5027 | 2080014
NOTAS ACLARATORIAS:
1. CoMLnES: v PO SEXUAL Y ESTROGENDS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
ENPRING ECIALES P
2 L v
o e TECNCO, oS ACTvos Y
5. cun SPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCES0S PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRICIAL O 0E CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE I SE REQUERE UNA
[COMPLE CON'LAS BUERAS PRAGTICAS DE MANFACTURA FARNAGEUTICA PARA LA FABRICACION DF WEDICAMENTOS GON LOS PRINGIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARWACECTICAS QUE SE RELACIONAN A GONTINUACION
1 N0 EsTERILES
11 PRODUCTOS BI0LOGICOS
11,1, ANTICUERPO MONOCLONAL (RITLXIMAS)
1111, LiQUIDOS: GRANEL
NOTAS ACLARATORIAS: oo
PHARMADN SA RO (ARGENTIN AL INSTAL PRODUCCION. SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIAL MAREID v OO0 | 80812019
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOWAR PARA EL PERSONAL QUE CoNELFNDE
2 AFL ZANTE FINAL
i TECNCO, ) AcTvOS ¥
4 L PRODLCTO REQUERE CADENA DE FRIO (-15°C A -25°C).
L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEGHICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDRD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
VisiTa e AL concerTo oe 50 PENA D HAYALUGAR
cunipL P acvos se
1 no EsTERILES
rocten s caveLe : : ; f@ﬂuﬁs TABLETAS SN GUBIERTA Y POLVOS KO FERVESCENTES
ALEACLRA S OE R MEXCO | WEXOOF: L e GUENTOS. 131210 | 20161224
NOTAS ACLARATORIAS
1 comnes: v TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL) N
P Tecn ACTIVOS Y

AREAS, PERSONAL ovELss. REALIZACIONDE

B PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD,
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNICO EMITIDO.

ALINVIMA CONEL ¥ VERIFIQUE




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

ProDuCTOS
CiENTIFICOS S ADE C.Y

Mexico

MEXICO DF.

cunpLe e ¥

1 esteriLes
111, FORMONAS DE TIPO SEXL

AL
11,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

2 N0 ESTERILES
1. CoMNES:

2111 SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, v
212 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
213 SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
2.2.1. SOLIDOS: TABLETA CON Y SINCUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS

NO BIOLOGICOS.

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y

Mo
IDACION DE LIMPIEZA Y

1. Comunes: N
2

0E AcTvOS:

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.

5
4 LA ESTERILIZACION DE LS S0Lt IZANTE Y PARA

ION Y EL PRINCIPIO ACTIVOS SE ADICIONA ASEPTICAMENTE.

ES REALIZADO POR GXIDO DE ETILEN, POR MEDIO DE UN TERCERO (STERIGENICS $.A DE C.V)

5. EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LA MATERIA PRIMA Y MEZCLA DE
L TECHI U

Py
ACTIVOS Y

VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

AREAS, PERSONAL ovELss.

TRAZAS FINAL

SE CONTRATO LA REALIZACION DE.

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FINNDE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

o321

0161205

PRODUCTOS MEDIX 5.4
e cv

Mexico

MExico DF

o

5. NO ESTERILES.

1.1, comunes
1111 SOLIDOSITABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAP ca
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS(NORFLOXACING)

12.1. SOLIDOS :TABLETAS CON CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Comunes: Ny

ESTROGENOS), NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, O ANTINEOPLASICOS, KO
IMPIEZAY RAZAS.

2 L0s 7
TECNCO,

AL INVIMA CON EL FIN QUE ESTE

‘CONTROL DE CALIDAD, Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE

5 LCUALQUEER EFECTUE
LNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

AREAS, PERSONAL ovELss.

SE CoNTRATOL

20140300

2070218

PrRoDUCTOS ROCHE
Qumicos £
FARMACEUTICOS SA
(ersi)

erasi

R0 0E JANEIRO
RasL

cun

1 esterLes

11
1111 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO.

1.2, comunes
1.2.1/LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN APOLLAS DE VIDRIO.

2 N0 EsTERILES

21,
21,1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
212 LiQUDOS: SUSPENSIONES.

nes
221 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
222 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

ACTVOS ¥ Las se

v para L PRIVARIO (BLISTEADO) Y
1Mo ESTERILES

11, comunes
111 S0LIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:

acTvos ¥

1 comunes: v
26

TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEGPLASICOS, N o v
M

TECNCO,

B EN PRINCIP
+ Las soL 1240

TERMINAL POR CALOR HOMED!

R FiL

LO CUAL DEBERA A PRODUCCION.

CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE LNA

s
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
STERILE

LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

MBIENTAL PARA LLEVAR A

ALos

5. £L Ewvasano e &
cag0 esTe prOCESO

¥ LA LINEA DE LLENADO DE

Eccionpe v

20131126

2018121

PRODUCTOS ROCIE S 4.
oE v (anTes sviTex
5.4 08 C)

Mexico

Mexico oF

PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS. s

cumecs
1Mo ESTERILES

1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
111 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

1.2 comunes
1.2.1SOLIDOS: TABLETAS CONY SIN CUBIERTA

12 ANTINEOPLASICOS:
13,1 SOLIDOS TABLETAS RECUBIERTAS (EN FRASCO)

NOTAS ACLARATORIAS:

1 Comunes: v

SEXUAL ¥ NO SEXUAL, NO ANTIREOPLASICOS,
E

ROPIADO QUE INGLUYA NORMAS,

 MANEDO. v

2. AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA: AQUELLA QUE REQUIERE EN EL PROCESO DE
NAL

RESTO OE CIMIENTO,

PORTAL,

TRAZAS.

PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSO!
5.U N PRINGIPY

ECIALS

v

DE MANUFACTURA,

. DISPONEN DE e

PRIMARIO Y SECUNDARIO EXCLUSIVAS), ¥ MODULO CINCO (AREAS DE ALMACENAMIENTO Y MUESTREO),

.
5. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNCO, AUTORIZA UNCAMENTE

EnEL

AMPLIACION

0 VERIFICACION DEL CONGEPTO TECNCO EMITIDO.

v
AEQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

CONTROL DE CALIDAD, IAVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI

00115

070130




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

QuaLITY PrARMA S A

epibica e
vgentna

Provncia de Buenos

cunpe e

1 esteres
ANTINEOPLAS!
L1 LQUOS. SOLICIONES DE PEQUERO VOLUMENENFRASCO VIAL
12, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:

AL, SISTEMAS ¥ MANEJO DE AIRE. Escus v DE VESTIMENTA Y

1
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIIDE EVITAR
L v L

)

e TECNCO,

oe 124D0S.

¥ Yo FRIO Y
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD,
50 PENA DE. HAYALUGAR

o
VSITA DE AMPLIACION O CONCERTO . 0E

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ¥ VERIFIQUE I SE REQUIERE LNA

150016

prareres)

Quieasa

ParacUAY

asuncion

ReLiAncE LFe
SciEncES PRIVATE
LiTeD

Munvsa

noia

COPLE 7

1 nogsrenies
1. ComuES:

L1 SOLDOS: TABLETAS CON Y SCUEIERTA, POLYOS NO EFERVESCENTES PARA RECORSTITUAR

112 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

12,1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS NO EFERVESCENTES PARA RECONSTITUR,

122 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

NOTAS ACLARATORIAS
1 CoMunES:

v E3

(CAPSULAS DURAS DE GELATINA

(CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
v IEZAVALIDA

ENPRINCIP

POR CAMPARA, ¥ MONTOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

e TECNCO,

RINCIPIOS ACTIVOS ¥

« cun

COMPLE CON LAS BUENAS PRAGTICAS OF MANOFAGT URA FARMACEUTICA PARA LA FABRIGACION OF HEDICAMENTOS GON LOS PRICIPIOS ACTIVG Y LAS FORMAS FARMACECTICAS QUE SE RELACIONAA CONTINUACION

1 esterLes
1.1, PRODLCTOS BIOLOGICOS.

51111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUER VOLUMEN (VIAL).
1.1.2 NTERFERON 7 28.
11121, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL),
1113 HORMONA ESTIMULANTE DEL FOLICULO RECOMBI

11131, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERD VOLUMEN (VIAL),
114 mrvas

s
SPECTO A EQUIPOS, AYEAS PROCESOS PRODLCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL 0 DE CONTROL DE CALIDAD,

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

20150512

80521

LIQUIDOS, SOLUCIONES
Prvgerieiy

£16: LQUDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AL

117 GOMIDOTROPINAALFA CORONCAHMAWA R

esoe

£soe

11101 LiqUD0S: SOLCIONES

PEQUERO

1111 ADALIMUMAS
11111 LIQUIDOS: SOLUCIONES

PEQUERO VoL
1.2 PRODUCTOS BIOLOGICOS.

1.2.1. ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINOGENO RECOMBINANTE
1211, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

122 TRASTUZUM

1221, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:

ECIALES P
NEL FINDE

INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS ¥ MANEJO DE EscLu v

a PRINCIPIO ACTIVO Y LA SOLUCION UTILIZADA PARA P PEQUERO.

UCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFIL

YOR FILTRACION Y EL LLENADO ¥ SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
ENADO ASEPTICO.

105 PRODUCTOS TERMINAOS REQUEREN CADENA & TR0 (. 701
= TECNCO, L0s

ACTIVO Y PRODLCTO TERMINADO), LOS CUALES SONLLEVADOS A CABO EN LA PLANTANO. 2

e TECNCO,

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS R0,

INCLUYA NORMAS,

AL

LA PRESENTE ALDITORIA, FESPECTO A EQUPOS, AREAS PROCESOS PRODLCTIVOS, PERSONAL TECNCO PRINIPAL © DE ‘CONTROL DE CALIDAD,

JACIONO ConCerTO 3

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE LNA

TOMAR PARA

201603.47]

20190404




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

ROENMERS S .

URuGUAY

MONTEVIDED

CoPE
1NO ESTERILES
1.1, comur

nes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
112 SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES.

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 Liuoos: soLUcionES ¥ susPENSIOneS,

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
131, LQUDOS: SOLUIONES ¥ SUsPENSIONeS:
132 SEMISOLIDOS: Ct

NOTAS ACLARATORIAS
1. comunes:

13 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

22, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

L33 SOLDOS!TABLETAS CON Y SINCUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS O GELATINA

TIPO SEXUAL ESTROGENDS) ¥ KO ANTINEOPLASICOS, v

2 EN PRINCIP
s = TECNCO,

¥ HORMONAS DE v v ENPRINCIPY

ARcENTING

1 esterLes

12 oo be o 0 sexuL coRTICO0ES)

1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.NO EsTERILES

1 1iqUBOS: SLUCIONES ¥ SUSPENSIONES,
212 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

2.2, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
221, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

2.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
23 mOTOS 10 BETALACTAMICOS.

231, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSI

52 SOuIDOS. TABLETAS CON Y SNCUBIERTA, POLVOS ¥ GRANLLADOS NO EFERVESCENTES.

2.4 cEFALOSPORINICOS:
24,1 soLpos:

SINCUBIERTA, POLVOS ¥

NOTAS ACLARATORIAS:

s £t e YU o OB LT P IO P M BB Rt 4% A £ ML T St A1 VB SEAA S DR R {85 AT ABES & Y LS

FCOMPLE COM LAS BUENAS PRACTICAS DE MANOFACTURR FARMACEUTICA PARA LA FRBRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINGIPIOS ACTIVOS v LAS FORMAS FARWACEUTICAS QUE SE RELACTONAN A CONTTNUACION:

TRAZAS.

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE L Que e CONTROL DE CALIDAD,

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

20141208

20171218

11, comunes
111 Liubos: sou Y AMPOLLAS DE VIDRIO.
12.1. Liqupos: so ¥ AMPOLLAS DE VIDRIO.

131 Liguos: sou Y AMPOLLAS DE VIDRIO.

1 comunes: v
2 s SE REAL

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMORALES, NO SEXUALES, NO ANTINEGPLASICOS, v

B ENLOS PRINCIP
EFL

v o0s TRAZAS P
TERMINAL P

TICO Y
RINCIPIOS ACTIVOS Y.

seL TECNCO,

ROEMMERS S ALCF.
(Planta Pharma)

ArRGENTING

ouenos ARes

MACEUTICA PRRA LA FABRICACION OE

[CINPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MARUFACTORA FAR)
1 No ESTERILES
11, comunes

111 soLoos: SINCUBIERTA Y CAP:

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (CIPROFLOXACINA)
21 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
131 s0LIDOS: SINCUBIERTA Y CAP:

LA PRESENTE AUDITORIA nzs»zcrouquwos ARERS, PROCESOS PRODUCTIVOS, vERsoNALrEcN\m wwchLm:E CONTROL DE CALIDAD,

IIWINA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE LNA

20150515

20180601

WEBICAMENTOS CONLOS PRINGIFIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARWACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTTURCIONE

v para EL ENBLISTER) Y
1 No ESTERILES

11, comunes

111 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS s

1 comunes v

PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) ¥ NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,

ENPRINCIP

A TECNCO,

¥ HORMONAS DE ES REALL v ENPRINCIP POR CAMPARA,
v

n CERTIF

LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL 0 DE LAS CONTROL DE CALIDAD,

TRAZAS.

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

150300

80218




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
[CovPLE v ES
1 10 ESTERILES
11, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINGOS):
111, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
ROEUMERS SALCF.
FOSMMERS SALCE. |ancenmiva ~[suenos ares NOTAS ACLARATORIAS 50030 | 20180515
1 R AL new sisTemS ¥ escuu wneio INCLUYA NORMAS,
PERSONAL QUE
e TECNCO, v
B c LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
[cups PaRAEL
1 N0 ESTERILES
11 comnes:
111 s0up0S: SINCUBIERTA Y CAP
TOSMMERS A PLATA | ucuny  [MONTEVDEO | PARAEL ACONDICIONAMIENTO SECUADARIO (CODIFCADO, ETQUETAGO, ESTUEH O, p— vevene) esrennes EnA o o | wiwosis
NOTAS ACLARATORIAS
1 CoMURES: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, 3 v
& TECNCD, &
B c LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
visita o AL concesTo oe 50 PENA DE HAYALUGAR
NPT o
1 esteries
11, comnes:
111 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS).
2 o esTeRILES
2.1 FORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
211 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,
2.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS ¥ GELES.
213 souoos: SINCUBIERTA Y CAP
22 ANTIBIOTICOS NO BETALACTANICOS
221, LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
222 SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS ¥ GELES.
223 SOLIDOS: TABLETAS CONY SIN CLBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
s z S 50025 20180909
FARMACEUTICA LTOA. 510 PAULO) 231 LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPERSIONES.
232 SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS ¥ GELES.
233 soupos: SINCUBIERTA ¥ CAP
ETIQUETADO, ¥ EMPAQLE) DE PRINCIP RINCIPIOS ACTIVOS ¥ F SE RELAGIONAN A CONTINUACION.
esreRLES
1 esteries
11 comnes
111 LIQUDOS SOLUCIONES Y oe A5, AMPOULEPACK, CARPULES, VIALES Y v v BOLSAS ¥ BOTTLEPACK
112 SGLIDOS POLVOS PARA RECONSTITUIR ¥ LIOFILIZADOS (VALES)
NOTAS ACLARATORIAS:
1 CoMURES: v PO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, , , v
EnPRICI Y ser 3 1DADA Y TRazAS.
ot L ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
5 cunL oL AREAS , PERSONAL ovEus REALIZACION OE CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA D
[CLRPLE GO LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PAR AT v IS =
1 NO ESTERILES
11 HORMONAS DE PO SEXUAL v
111 SOLIDOS : TABLETAS CON ¥ SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
screrInG Do BRASIL NOTAS ACLARATORIAS
Qunica e erasi [sopauto 131120 | 20161208
FARMACEUTICA LTDA 1 TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), CITOSTATICOS, Bi0L0G SU FABRICACION.

2 e L

v
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD,

B
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE

Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE LNA




AGENCIA NACIONAL DE IA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICAC
10N

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO.

screr pLousH

NDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

rasi

50 PALLO

o

1 esteRLEs
111, HORMONAS DE TIPO SEXUAL
11,1 LIQUIDOS SOLUCIONES DE PEQUEFIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)

2 no esteRLES
2.1, HORMONAS DE TIPO SEXUAL

21,1 SEMISOLIDOS CREMAS

212 SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:
1

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS, ESTROGENOS) Y. NTINEOPLASICOS,

2 LOS PRODUCTOS Li Eses
o,

e

15175 i 80P 1AW 0 VEBIEICAIAN NEL CrWEBTR TEPIPN EVITINA N 81 B O

CONTROL DE CALIDAD, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA

v
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LA

125

20171210

screrG PLOUGHSA

Mexico

MExICO DF.

e

1 esteRILES
11, coMuNES

POR LO TANTO, SE RENUEVA EL CONCEPTO TECN v

111 LioUos: soLUCIoNES ¥
1.2/ ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 LIQUDOS: SOLUCIONES
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)

PO 1) ¥ LS DE VIDRIO.

PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AUPOLLAS DE VIDRIO TIPO 1Y JERINGAS PRELLENADAS).

131 LIQUDOS: SOLUCIONES Y
2 N0 ESTERILES
21, comunes
17LiQUIDOS: SOLUCIONES.
212 SEMISOLIDOS: CREMAS Y LNGUENTOS.
L3 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA Y GRAGEAS.
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
22,1 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
2.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
232 SEMISOLIDOS: CREMAS Y LNGUENTOS.
233 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

TR0 ).

RA EL ACONDICIORAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO),
NOTAS ACLARATORIAS:
NEs:

Esy ENPRINCIP HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y

MICOS, INcLt 0 FRIO, EN

NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEGPLASICOS,

v

PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y
REALI

EN PRINCIP

N
2
3 Las sou PEQUERD 1ZADAS POR FiL

ASEPTICA
Ve TICA DEL PRINCIPIO ACTIVO CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

POR CAMPARA, LIMPIEZA VALIDAD P TRAZAS.

LS Suse £sse
e TECNCO,

INCLUYENDO

FRo.

5.
VisiTA oE AMPLI concerTo oE

LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS
S0 PENA DE HAYA LG/

CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

Penderte.
rottcacion

endierte
roicacn

SERUM INSTITUTE OF
INDIA PVT LD,

noiA

L1 ACUAA AOSORSOADE DFTERI TETADS Y PERTUSSS (0TF)

2 A Ao SOS A DE O TERI ¢ TS ST 51

3 A AORBOADE OF T TETMNGS (EDUTRIA - LBRE 0 TEROSAL 0717

15 A A AOSORBOMDE TOXODE TETANED ()

L AEA D AT A0 A AT

13 ACA O HEPATTS 115 PARA AL TOL B DX TREFORA (8 JNKTOT)

L IDUACANA B FEPATTS (O PATAUSO PEORATRE (1 PEOATRED)

et ™

114 VACLMACTIAOAOE POLOLELTS )

118 Ao e 675y

B A TEVAOR O SAARION PAPERSS Y UREOLA )
161 Souos. vorLaso0s e

117 VACMAA TEMAOADE SIRAION Y RUSEOUA L)
11571 Soumos. voraso0s e

i1 Soumos. voreso0s e

101 Soumos. Lor 08 s

17 SACUk O BACKLLS CAETTE GAR ()

1501 Souos ontaso0s s,

131 PRODUCTD 1601060 DF BAEALS CANETTE GUTN 525)
11531 Soumos, Lon o0s )

151 oo uontasoos aEs,

173 VACLNACONUGAOA B AUEMOPHLLS NELLEIGAE T (148)
1521 oo vontasoos e

1175 SOLUCONEOMENTRIOADE ERTROPOIETHA B

125, o0 850508 b AETATO W 20 0 POLETLENS.

20160119)

2019.02.02]




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
< DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
PUBLICACION FECHA
PUBLICAC
10N

FUNCION
REGULADORA
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO

NOMBRE PAIS CIUDAD

ACTVGS VIS

CoE
1 esteRILES

11, CoMUES:

1111 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

1112 SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUR, DE PEQUERO VOLUMEN (EN VIALES)
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICO:

s
1.2.1. LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS.
1.2.2 SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUR, DE PEQUERO VOLUMEN (EN VIALES)

N . S
1.3.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUR, DE PEQUERO VOLUMEN (EN VIALES)
maorn | 20170725

sao0nG REVOUNG |,
praguaceuTicaL Lo, | SHanooNG 1.4.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR, DE PEQUERO VOLUMEN (EN VIALES)
15 ANTIBIOTICE TAMICOS (CARBAPENENIC

15,1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)

2 N0 ESTERILES

2.1, comunes:
2111 SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO LIBERACION EXTENDIDR), GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA ¥ MICROGRANULOS.

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y L GRAGEAS, CAPSULA A v

NAS CoNO
2.3.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA

ACTIVGS Y TAS FOR

ERET A PRRAT
1 esteRILES
111, PRODUCTOS BIOLOGICOS:

11,1 ANTICUERPO MONOCLONAL (ORIGEN: RECEPTOR I IGG FC FUSION PROTEINA)
11111, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).
wu0erz | 20imoe2r

1.1.2. FACTOR -A DE NECROSIS TUMORAL HUMANOS RECOMBINANTE

a1 CP GUOJIAN
1121 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).

shanc
PHARMACELITICAL Co. | cHINA srancra
Lo,

. BOLOGICOS Y ECIALES

NOTAS ACLARATORIAS:
1 PO SEXU ESTROGENOS) Y NTINEOPLASICOS,

2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILL WIE FIL
3. LOS PROCESOS DE LLENADO, TAPADO Y LIOFILIZADO SE REALIZAN EN CONDICIONES ASEPTICAS.

[+ EL PRODLCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
& TECNCO, i
AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE

" i
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHI

CONTROL DE CALIDAD,

RIO.
ICO PRINCIPAL O DE LAS

CERTIF

5. e
A1 1501601 1 VEDIEI ACIOM AL CNEDTE TEAA ENTIN A 81BN




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICAC
10N
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
i PRI ACTVO Y
1 esteries
11, BIOLOGICO - DERIVADO DE PLASHA HUMANOINHUNOGLOBULINA (1GG)
111, LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)
SranGHn RAkS BLOOD NOTAS ACLARATORIAS:
ProDUCTS Co, LTD, |SANGHAL - [cHIv e AR ECIALES P POR TAL PRODUCCION, 05, SISTEMAS Y MANEJO D AIRE Escl oe . MANEJO DE VESTIMENTA Y 0 8 INCLUYA NORMAS, TomaR O3B0 | 180612019
PARA EL PERSONAL CONEL FIN DE EVITAR
2 i 70 0. v Ticas.
e TECNCD, PRINCIPIO ACTVO Y L " 70 2 -5°0)
n € i LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
VisiTa e AL NCEPTO oe S0 PENA DE HAYA LUGAR
CoPLE ¥ =
1 estenies
11 PRODUCTOS BIOLOGICOS
111 VACUNA HEPATITIS B (ROA)
1111, LIQUIDOS - SUSPENSION PARA ADMINSTRACION INTRAMUSCULAR ENVIALES,
1112 VACUNA BIVALENTE INACTIVA (01 AND O139) DE COLERA
1121, LIQUIDOS: SUSPENSION PARA ADMINSTRACION ORAL ENVIALES.
A BIOTECHNCS || Y NOTAS ACLARATORIAS:
Lnren o RANGA REDD p Y ESTROGENOS) ¥ SUS P Uisicos, . DEDICADAS DE 20140625 | 20170908
2 1
3 LOS PROCESOS DE PREPARAGION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, FORMULACION, LLENADO Y SELLADO DE VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS
4 L0S PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 5-C)
= TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LS
6 cunc RESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA
DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGEPTO TEGNICO EMITIDO, DE. DEL MINSTERIO DE
o v
s esreries
11 PRODUCTOS BI0LOGICOS
11,1 ENOXAPARINA SODICK:
sienzren TECHDOW
PrARMACEUTICAL CO. | cHivA srenzren 1111, LIQUDOS: SOLUCIONES (JERINGAS PRELLENADAS) w0z | 2000810
L NOTAS ACLARATORIAS:
n v ZANTE ¥ LLENADO ASEPTICO.
2 e L ACTIVOS ¥
3 cun . AREAS. , PERSONAL 00U ReAL PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA VISITA DE
e PARA EL ENVASE PRIVARIO Y AcTvOS Y U
1 esteries
11 PRODUCTOS BI0LOGICOS
11,1, ANTICUERPO MONOCLORAL (RITLXIMAS)
1111 Liquios €5 DE PEQUER
SieRGiIm BIOTECH S A [GARIN rcenTiv NOTAS ACLARATORIAS: 22006 | osiosiz019
AL INSTA PRODUCCION. SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALS MAREID v
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE CoNELFINDE
2 PORFI LENADO ASEPTICO
i TECNCO. L GRANEL, MEZCLA DEL GRANEL, i envase micas v acTvos Y
4 EL PRODLCTO TERMINADO REQUERE CADENA DE FRIO (2°C A 6°C),
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEGHICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA
VisiTa o AL cONCEPTO 3 50 PENA DE HAYA LUGAR
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Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016

Sep-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACI
ON

FECHA DE|
VENCIMIE
NTO

sun pramAcEUTICAL

noiA

siLvassa, DaoRA

[CoPLE
1N0 ESTERILES

1.1, comunes:
111 s6upos:

SINCUBIERTA Y CAP:

NOTAS ACLARATORIAS:
1 CoMUNES:

v
L ‘CON PELLETS LOS CUALS

TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENDS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, 3 v
Es.

el TECNCO,

¥ s
RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE QUE

¥ VERIFIQUE I SE REQUIERE LNA

2100600

20170817

TAKEDA MEXICO 5., DE
c.v. (anTES nvcowED.
SA DECY)

Mexico

NAUCALPAN DE
UAREZ

o
115171 0 40P BN O VEBIEICAION D1 CONCEDTE TECMED Eriminn
TEGHPLE GON LAS BUERAS PRACTICAS E WAKFAGTURA FARMAGELTICA P
1 No ESTERILES

1. comunes

11, 50L100S:
1.1, LIQUIDOS ‘SOLUCIONES Y SUSPENSIONE
12, £S5, CREMAS,

. OvULos ¥

1.2, PANCREATINA
1.2.1. SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA

S

POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS ¥ LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA,
s

\ PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPS

NOTAS ACLARATORIAS:

ve ES Y DILUENTES.

1. comunes: v
2

TIPO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
N PRINCIPY POR CAMPAN TRAZAS, ANTES DE

A, LIMPIEZA VALIDADOS Y

e TECNCO, L

ACTIVOS Y U
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS CONTROL DE CALIDAD,

TAKEDA PHARMA LTOA.
(ANTES NYCOMED.
rarwa LTOR)

rasi

IAGuARINA

15171 i 404D 1A 1 VEDIEIAIAN Y CrACED T TEFED Erine,
TCOMPLE GON LAS BUENAS PRACTICAS DE MARDFACTURA PARA LA FABRICAT

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA

21122

2012015
(PerDIENTE
viSITA)

1 N0 ESTERILES
11, CoMunes

111 soLoos: SIN CUBIERTA, CAP:

112 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
113 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS,

¥ GRAGERS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. Comunes:

YO 3

NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v

1P SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y

.
RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

TECNCO,

CONTROL DE CALIDAD,

3 cunc

'RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE

INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE

LUE ¥ VERIFIQUE SI S& REQUIERE LNA

a2

261206

rEchaomA s A TENsA

Ecuabor

outo

TEOMPLE CON LAS BUERAS PRACTICAS DE WARFAGTURA FARMAGEUTICA P
1 N0 ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1111 LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
rese:

1112 SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, OVULOS, JALEAS Y GELES.
B ¥ GRANL TABLETAS CONY SIN CUBIERTA,

1.2, comunes
12,1/ LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

122 SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, OVULOS, JALEAS Y GELES.

123 SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

v =

GRAGEAS Y va

GRAGEAS Y CAPS

¥ PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, CODIFICADO, ESTUCHADO,

NoTAS ACLATORIAS:

esy EciaL RIo.

1 comunes: v

TIPO SEXUAL v ¥ SUS PRECURSORES, o NO RADIO-FARMY BI0LOGICOS.

2 EnPRINCIP

v EsTagL 10AD0S ¥ ™ se

2 e TECNCO,

RINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

CONTROL DE CALIDAD,

AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS

uaDaS.

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTA ENTIDAD EVALUE Y VERIFIQUE 1 SE REQUIERE

21212

27z
(PENDIENTE
wisiTA)
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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
[CovPLE v ES
1 N0 ESTERILES.
1.1, COMUNES (BROMURO DE PIRIDOSTIGMIN)
11,1 SOLIDOS: TABLETA SIN CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
rEchoRARMA S A DE o o ot
cv. Mo 1 comunes: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v 2010 | 20180204
2 U oL enel FRASCO DE VIDRIO CON TAPA DE PLEGADIZA
o ENEL PRINCIP oe v EQuPOS v TRAZAS.
e TECNCD, PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.
s i LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE U CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
V15174 D AP ACION ) VERIFICAION D) COMSERTE TEMCD) EMITING D ACLERDO SN AS DISPOSICIONSS DF | NABMATIANAD SANTARIA CORRECSORENTE S PENA_E |AS ACCIONES A O HAVA |1 547
TCIAMPLE CON LAS BLENAS PRACTICAS DE MANOFACTURA FARMAGELTICA PARA LA FABRICAGION DE MEDICAMENTOS CON LS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARACEUTICAS QU SE RELAGIONAN A CONTRUAGION
1 esteries
11 comnes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)
2 110 ESTERLE:
s 2.1, comunes:
o mens |wom F— 211 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA, TABL TABLETAS DE TABLETAS OE v s, sotaonto | 01ro0at
MITED NOTAS ACLARATORIAS:
1. comLns: v PO SEXUAL ESTROGENDS) Y NO ANTINEOPLASICOS,
2 1240AS POR FIL TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
5. LA MANLFACTURA D CAPSULAS DE GELATINA DURA INCLUYE UNICAMENTE LAS CAPSULAS LLENAS CON POLVO.
o e TECNCO, INCLUYE acTivos Y
5. cun RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA VISITA DE
TEDMPLE CON S BUERAS PRACTICAS DE WANUFACTURA FARWACEUTICA: PARA LA FARICACION DE MEDTCAMENTOS CON LOS PRINCIFTOS ACTIVOS ¥ LA FORMAS PARMACEUTICAS QUE SE
1 esteries
11 comnes
1LIQUDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES A ¥ VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.
12 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINGOS)
121 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE POLIPROPILEND Y VIDRIO.
13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
131 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES A ¥ VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.
L4 NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.4.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES A ¥ VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.
¥ pARA LA v 5 & PEQUER ENAMPOLLAS DE VIDRIO ¥ POLIPROPILENO.
unerari s 4 GustenaLa [GuTEmALA 20160517 avosrons

2 o ESTERILES
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)
21,1 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:
1 comungs:

v PO SEXUAL ¥ ESTROGENOS) Y NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS,
AL PRODUCCION. SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES. MANEJO DE VESTIMENTA-

PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL conEL

3. Las sou 1ZADAS POR F v L IZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

< U POLVOS

s LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPE £5 SE REALIZA POR FI VZANTE Y LA LLERADO ASEPTICO,

5. U EN PRINCIP €S REAL v POR CAMPARA,

7. TECNCO, L ACTIVOS ¥

TRAZAS.
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FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
1 esteries
11 comnes
111 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (BOTTLE PACK)
12 ANTIBIOTICOS MO BETALACTAMICOS
121 LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (BOTTLE PACK)
2 N0 ESTERILES
o 21 comnes:
Eoes 211 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
212 souox SINCUBIERTA ¥ TABLS u
eorarones o o Panous 212 SOLIDOS, TABLETAS CONY SN CLE ws00 | sz
o 221 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
Loos: SINCUBERTA ¥ TAGLS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ComLnes: v PO SEXUAL ESTROGENDS) Y MO HORMONAL NO ANTINEOPLASICOS,
py ENPRINCI e v . q oL MONTOREO PERIODICO DE TRAZAS.
2. Lis soLt 122045 POR FiL esrenl TERMINAL G
e TECNCO, vus
s RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE- CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN D QUE GE ¥ VERIFIQUE S1 SE REQUIERE LA
ViSiTA OE AMPLIACION O coNCERTO . 0E
CEE 7 FETOSY
1 esteries
11 co
111, LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AUPOLLAS Y
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, LIQUDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AUPOLLAS Y ¥ FRASCOS DE PESD)
racus anoL. GuaraT
PHARMACEUTICAL
Lagoratories pLanTa [P e NOTAS ACLARATORIAS sz | s00m
Prase 1 comunes: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, O HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 L EnpRINCI POR CAMPANA, ¥ MONTOREO DE
3 A iy IZADAS POR MEDIO DE LA TECNOLOGIA FORADOILLENADOISELLADO.
s sou 1ZADAS POR FiL TERMINAL
s e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
5. cunc RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
ViSITA O AMPLIAGION CONCEPTO oE 50 PENA OE HAYALUGAR
CoPLE P =
1 no EsERILES
1c0
L11SEMISOLIDOS: GELES
e rawan oS ACLARATORAS 200 | 2oz
1 1. convnes: TIPO SEXUAL (ANOROGENOS Y ESTROGENOS) ¥ o ExuALE
2 e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
2 cun RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA VISITA DE
apLiAGiON G concerTo E3 oeL 001 DEL
G 7 RGOS VIS =
1 no EsTERILES
11, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
111 SOLIDOS: TABLETAS CONY SIN CUBIERTA.
10082015
URUEARMA S A Urucuay  [ciupap o LA cosTA [KoTas AcLARATORIAS 20150603 | (PENDIENTE
f PO S GENoS) ¥ RTAL os, o€ ARE escu voe el v visiTA)

INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS.
e TECNCO,

EXUAL EsTROX
Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE

CONEL FINDE

CONTROL DE CALIDAD,

CERTIF

B
VisiTA oE AvPLI

concerTo

LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS
S0 PENA DE HAYA LUGAR

AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA
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FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
o VoS
1 esTeriL
-+ ProbuoTos sioL0Gicos e WERFERONA-28
111 SLIDOS: POLVO LIOFILIZADO
12 TERIPARATIDE RH— PTH (1.54)
121 LIQUDOS: SOLUCION DE PEQUEIO VOLUMEN EN CARPULAS DE VIDRIO,
NOTAS ACLARATORIAS
roowsoTEe iy e wons | mino
1 Y ESTROGENOS) ¥ SUS P Uisicos, 3 DEDICADAS DE
5 105 PROCESOS OF PREPARAGION OELGRAEL (7 ESTERI, FORMUACION LEWOO Y SELLA0O 06 VLS ¥ CARPULAS SOULLEVAL0S A CABD ENAREAS ASEPTICAS
4L SoLUCION DE PARTION DEL POLVO
5 L0S PRODUCTOS TERMINADOS REQUEREN CADENA DE FR0 (2. 370
& TECNCD,
. € SRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIOS AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNCO PRIVCIPAL O OE CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FN DE ESTE EVALUE ¥ VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE
l—é—cmz CON LAS BLERAS PRACTICAS DE NANUFACTURA PARA LA FABRICACION D WEDICAMENTOS CONLOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORIAS FARMACEUTICAS QUE
1 N0 ESTERILES
11 comnes
L1+ 5011005 TABLETAS CON ¥ SNCUBERTA
Wyetn Pharmaceutial co _— . .
v i ang: OTAS ACLARATORIAS 2101125 | 20171210
nes: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, KO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
a e TECNCO, RINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS
- cunc RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
cups 2 M e ReL
1 N0 ESTERILES
11 1P SEXUAL
11.150U00S
o MLE 1111 TABLETAS CONY SINCUBIERTA
somaceTA. (G v vuan L 12 sEmsoUb0s 2160603 | 20190620
1121 CREMAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
h AcTvos T1PO SEXUAL ¥ EQUPOS EXCLUSIVOS.
& Los civos ¥
B LA PRESENTE AUDITORIA. AReas PERSONAL oeLss SE CONTRATO LA REALIZACION D PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUERE UNA VISITA DE
k01150 PV DIEL BN Y OB TEAES EUITINS 1 L EDI 1 A6 SOSINONES Y1 NEFETE £40 P 1 P ABNISTEDIR i Sat 2123 £
TEUAPLE GON LS BLERAS PRACTIGKS DE MANUFACTURA FARMACECTICA PARA LA FRBRICACION DF MEDIGAHENT 03 GON LOS PAINGIFIGS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACECTICRS GUESE
1 estenues
L GiTRATo oe FeNTANLO
111LIQUDOS: SOLUCION PARENTERAL DE PEQUERO (AMPOLLAS)
12 comomTo e rewrENTANLO
ICHANG HUMANWELL
NG HMAMELL | s 1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO DE PEQUERD VOLUMEN (VIALES) P
L NOTAS ACLARATORIAS:
1 coLres: v TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, v
2 Lis sout {ZADAS POR il PARA EL VEZ LLENAS LAS AP TERMNAL
3 L SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FIL
< e TECNCO, f
s cerm LR PRESENTE AUDTORIA RESPECTO A CQUPOS,ARERS, PROCE 503 PRODUCTIVOS, PERSONAL TECHCO PRNCIPAL DE 1AS ‘CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE LNA
V16174 1 AUID IACION ) VEBIEICACION () COMCEBTE TECMCr EMITION D AC1EBNO £ | AS NISPOSICIONES N 14 NABMATINAD SANTABIA CORRESSONNENTE S0 DFA D |AS ACCIONES A OLE HAVA L
TEUMPLE GON A8 BLERAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARNACELTICA PARR LA FABRIGACION D MEDICRUENTOS GONLOS PRINCIFIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARVACECTICAS GUE SE RELACIOHAN A CONTINUACIOT
1 No ESTERILES
11 COMUIES (SULFURO DE SELENIO)
st supety cran 1111 LIQUDOS: SUSPENSIONES DE USO TOPICO
Aames |pery La s | 126
T o NOTAS ACLARATORIAS:
1 u FURO DE SELENIO, ES REAL RESPECTO o estasL FINDE PREVENIR EL RIESGO DE CONFUSION O CONTAMINACION.
2 e TECNCD, PRINIPO ACTIVO ¥ LAZORMA FATMACELTICA DESCRTY
5 cun PRESENTE AUDTORIA RESPECTO A EQUPOS, AREAS PROGESOS PRODLCTIVOS,PERSONAL TEGNCO PRINCIPAL O DE ‘CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE Si SE REQUIERE UNA
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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
FECHA DE | FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAC! | VENCIMIE
on NTO
o VoS
1 esteries
1.1, PRODUCTO BIOLOGICO (PROTEINA FUSIONADA FACTOR DE NECROSIS TUMORAL A 1GG FC)
111 S0LIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
AN SN  os proDUTOS o ECIALES P POR TAL PRODUCCION, 05, SISTEMAS Y MANEJO D AIRE Escl MANEJO DE VESTIMENTA Y INGLUYA NORMAS, TOMAR PARA
PHARMACELTICAL CO.  |HANGZOU | CHIVA L peRsonL QUE CONELFINDE v
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FIL-
3 EL PRODLCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - ).
MO INGLUYE
e TECNCD, v R0
5 c LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECICO PRINCIPAL O DE U Que CONTROL DE CALIDAD, ALINVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUERE UNA
visiTa o AL concerTo oe S0 PENA DE HAYA LUGAR
CEE VoS
1 esteries
HORMONAS SEXUALES
111, LIQUDOS: SOLUCIONES (OLEOSAS) PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS.
2 1o EsTERILES
28 X0
xwouzedans (21 normonas sexwaLes
PHARMACELTICAL, CO. _|CHIVA rovINGE 211, S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA wisorie | 20180202
NOTAS ACLARATORIAS:
f PO SEXUAL ESTROGENOS) Y NTINEOPLASICOS, B0L6GICOS ¥ ECILES T e SISTEMAS Y MANEIO escuu £s0 0
PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA TOMAR PARA EL PERSONAL ‘CONEL FIN DE EVITAR
2 £5 SON LLENADOS ¥ SELL TICAS Y SON ESTERILIZADOS POR_ ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HMEDO.
a e RINCIPIOS ACTIVOS Y
AL RESPECTO A EQUPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE CONTROL DE CALIDAD, INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUERE UNA




