AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1NOESTERILES
1.1. COMUNES.
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES
1.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRANULADOS NO
EFERVESCENTES,
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:MACROLIDOS
12.1. SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE) Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO,
ESTUCHADO, CODIFICADO, TERMOSELLADO, COLOCACION DE INSERTO Y STICKER) DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1.NO ESTERILES
11.COMUNES
1.1.1.50LIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
112 LiQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUYENDO ANESTESICOS)
oo TOFES |aRGENTINA  [Buenos Aites 2014-09-15 2017-09-29
NOTAS ACLARATORIAS:
1L COMUNES: SON PRINCIIOS ACTIVOS NO ANTIBOTICOS BETALACTAMICOS ¥ NO GETALACTAMICOS, No
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORE
HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.
2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS (MACROLIDOS) SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS
EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAVENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR
CAMPARNAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO (ENVASE) Y SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL, O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE DE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1 ESTERILES
11 COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS DE USO ORAL: SOLUCIONES
2.NOESTERILES
2.1 COMUNES:
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
2.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
22, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS (CLARITROMICINA Y ERITROMICINA)
22,1, SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS Y GRANULADOS
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1. COMUNES (ANESTESICO: SEVOFLURANO)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES
112 SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y CAPSULAS BLANDAS DE
GELATINA
12, PANCREATINA
ABROTT LASORATORIES . MEXCODE, | 121 SOLIDOS : CAPSULAS DURAS DE GELATINA 0140197 20170210

ESTE CONCEPTO INCLUYE EL LLENADO DE PELLETS DE PANCREATINA, POLVOS Y GRANULADOS CON BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

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

2. LAESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES TERMINAL POR MEDIO DE CALOR HUMEDO.

3. EL LLENADO DEL ANESTESICO A BASE DEL PRINCIPIO ACTIVO SEVOFLURANO ES REALIZADO EN LINEA
DEDICADA.

LA FABRICACION DE MEDICAVENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS (CLARITROMICINA Y ERITROMICINA) ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS
EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR
CAMPARA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.

5. EL ENCAPSULADO Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS
|ACTIVOS A BASE DE PANCREATINA, ES REALIZADO EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS DONDE
SON FABRICADOS MEDICANENTOS CON BASE EN PRIVCIFOS ACTVOS COMUNES POR CAMPARA, VALIDACION
DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZA

o L ANFERIOR CONGERTO TECNCO! AT ORZA CNICAVENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL

CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS

FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1.NO ESTERILES

11 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

112 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

12. BIOLOGICOS (COLAGENASA)

1.2.1. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.

Y PARA EL ENVASE PRIMARIO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS

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

1.NOESTERILES

1.1. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA)

111 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS. (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
[ABEOTT LABORATORIOS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE: ) )
DO BRASIL LTDA. BRASIL RIO DE JANEIRO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES NO RADIO FARMACOS Y NO Pendiente nofificacion Pendiente nofficacion

BIOLOGICOS.

2.LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES

PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS

AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,

|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO

|APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE

INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS

AREAS

3. EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA), ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y

DEDICADAS PARA ESTOS PRODUCTOS.

. EL ANTERIOR CONGERTO TECNICO, AUTORIZA UNCAMENTE LA FABRICACION DELOS PRODUCTOS CON

LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO

PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO

EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO

PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE

MEDICAMENTOS EN LAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1.NO ESTERILES

11 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

112 SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS

DURAS DE GELATINA.

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

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES).

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

12.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

123, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES Y SUPOSITORIOS,

13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

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

1.3.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

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

1.4, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEA: LEVOTIROXINA SODICA)
[ACHE LABORATORIOS BRASIL SUAISLHOSSAO 141.SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA 2012.00-26 10001 (PENDIENTE

FARMACEUTICOS S.A

NOTAS ACLARATORIAS:

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

LA FAGIEACHON DE VEDICAMENTES CON BASE EN PRINCIIOS ACTVOS ANTENSTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPANA,
CON LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ PERIODICO DE TRAZAS.,

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

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

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

ECUADOR

GUAYAQUIL

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

1.NO ESTERILES

1.1. COMUNES

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

1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, GVULOS Y SUPOSITORIOS,

113, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS,

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

2 ESTERILES
2.1. COMUNES
21.1.LIQUIDOS : SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO).

22, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
22.1. LIQUIDOS : SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO).

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS
COMUNES, POR CAMPARIA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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

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

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

20141205

2017-12:22
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ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

[ALCON LABS DO BRASIL
LTDA (AHORA NOVARTIS
BIOCIENCIAS)

BRASIL

SAO PAULO- BRASIL

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN FRASCOS
GOTERO PLASTICOS.

1.1.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO,

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

21, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN FRASCOS
GOTERO PLASTICOS.
122, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
131 LiQUIDOS: sowcwonss Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN FRASCOS
GOTERO PLAST

132, sewsounos UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO,

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3.LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION SE REALIZAN POR CALOR HUMEDO Y MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE

4. EL PROCESO ENVASADO DE LOS PRODUCTOS ESTERILES SE REALIZA DE MANERA ASEPTICA

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

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

20140625

2017-07-10

|ALKEM LABORATORIES
LIMITED

INDIA

DAMAN

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

1. NO ESTERILES.
1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS Y OTROS BECTALACTAMICOS: INHIBIDORES DE
BETALACTAMASA)

1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA, TABLETAS CUBIERTAS (CON PELICULA O DE LIBERACION
EXTENDIDA), TABLETAS DISPERSABLES NO EFERVESCENTES, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS
PARA RECONSTITURR.

2 ESTERILES
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS Y OTROS BECTALACTAMICOS: INHIBIDORES DE
BETALACTAMASA Y MONOBACTAMICOS)

2.1 SOLIDOS: POLVOS PARA INVECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS
ESPECIALES PARA SU ELABORACION.

2 LA PSIIGAGION DE WEDIEANENTOS GON BASE EN PRINGPIOS AGTVGS ANTEITICOS SETALACTAMICOS,
SE REALIZA EN AREAS DEDICADAS E INDEPENDIENTES (EDIFICIO BETALACTAMICO!

LA PABRIAGION DR LoS PRODUGTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVO PARA RYECCION E5 REALZADAEN
|AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIVAS ESTERILES

4. LA FABRICACION DE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS PENICILINICOS PUEDE DARSE COMO PRINCIPIO
|ACTIVO UNICO Y/O EN ASOCIACION CON OTROS BETALACTAMICOS (INHIBIDORES DE BETALACTAMASA O
MONOBACTAMICOS), CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,

5. EL ANTERIOR CONGEPTO TEGNKCO, AUTORIZA UNIGAMENTE LA FABRICAGION DE LOS PRODUGTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT)

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

2014-01-07

2017-01-21

|ALKEM LABORATORIES
LIMITED - PLANTA BADDI

INDIA

Village - Thana, Baddi,

Tehsil - Nalagarh

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

1 ESTERILES
11 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
111, SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

2. NO ESTERILES.
2.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SON MANUFACTURADOS EN AREAS ESPECIALES, ENTENDIENDOSE
POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DEE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL
FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVO PARA INYECCION ES REALIZADA EN
AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES

3. LA FABRICACION DE ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS) ES REALIZADA COMPARTIENDO
|AREAS DE PRODUCCION Y EQUIPOS CON OTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (INHIBIDORES DE
BETALACTAMASA QUE NO FUERON INCLUIDOS EN EL ALCANCE DE ESTA INSPECCION) POR CAMPARAS, CON
METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

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

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

20150420

20180505




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE

NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NN VAL

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE

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

CONTINUACION:

1 ESTERILES

11 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUERNO VOLUMEN.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUERO VOLUMEN.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUERNO VOLUMEN.

NOTAS ACLARATORIAS:

1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
[ALLERGAN PRODUTOS BRASIL GUARULHOS (Estado [ SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 2015.12.17 20190104
FARMACEUTICOS LTDA de Sa0 HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO

BIOLOGICOS,

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

ASEPTICO.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO

BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS.

MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,

POR CAMPANA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.,

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

LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO

PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO

EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO

PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE

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

CONTINUACION

1.NOESTERILES

1.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

1.1.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES

1.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

2 ESTERILES

2.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (VANCOMICINA)

2.1.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIAL

22 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

221 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIAL

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS

BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS), REQUIERE DE AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION
ANTIBIOTICOS DOBRASIL | gpasi ooPOLS ™ | (NSTALACIONES SEPARADAS O SEGREGADAS DEL RESTO DE PRODUCTOS QUE SE FABRICAN EN EL 2013.05-31 "/“’ZU;Zf,’;j”“‘E"‘E

. ESTABLECIMIENTO, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS

DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO

DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO

QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN

DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS)

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS

BETALACTAMICOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS PARA ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS.

3. EL ENVASE DE POLVOS SE REALIZA POR LLENADO ASEPTICO.

4. LA MATERIA PRIMA DE PARTIDA PARA EL ENVASADO DE ALGUNOS PRODUCTOS CORRESPONDE A POLVOS

LIOFILIZADOS ESTERILES QUE PROVIENEN DE PROVEEDORES CERTIFICADOS, ESTE CONCEPTO NO INCLUYE

EL PROCESO DE LIOFILIZACION,

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO

PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS

FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO,

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE

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

LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD

Y PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE

REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON

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

1.NO ESTERILES

11 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS : SOLUCIONES, SUSPENSIONES

112, SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS A GRANEL:

1.NO ESTERILES

1.1. COMUNES (VALPROATO DE MAGNESIO)

111 SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES
[ARMSTRONG 11.2. LIQUIDOS: SUSPENSIONES
LABORATORIOS DE MEXICO México, D.F 2015-07-01 2018-07-15

MEXICO S.A. DE C.V.

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

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO (PR A
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1. ANTINEOPLASICOS
111.SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
12, COMUNES
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
NOTAS ACLARATORIAS.
[ASOFARMA DE MEXICO S.A MEXICO México, D.F 2013-09-27 2016-10-11

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

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

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

[ASPIRO PHARMA LIMITED

INDIA

HYDERABAD

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

1 ESTERILES
1.1 COMUNES

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES

1.1.2 SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION EN PEQUERIO VOLUMEN Y POLVOS LIOFILIZADOS EN PEQUENO
VOLUMEN EN VIALES

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (/ Y SUS PRECURSORE
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS,

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS TERMINALMENTE POR CALOR HUMEDO, SIEMPRE QUE
LAS CARACTERISTICAS DEL ENVASE Y LA FORMULACION LO PERMITAN, EN CASO CONTRARIO SON
ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0.22 MICRAS) CON POSTERIOR LLENADO Y
SELLADO ASEPTICO.

3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0.22 MICRAS) CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPT!

4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA wscousmuw Es
REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.

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

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

2016-06-21

2019-07-06

[ASTRAZENECA SA DE C.V.

MEXICO

NAUCALPAN DE
JUAREZ, MEXICO

Concepto emitido por convalidacién con COFEPRIS:

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

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

1. NO ESTERILES.

1.1. COMUNES

111 SOLIDOS: GRANULOS.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS
QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

2014-07-01

20170715

[AUROBINDO PHARMA
LMITED

INDIA

HYDERABAD

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

1. ESTERILES
1.1. ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (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:

1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.

2. LA PRODUCCION DE POLVOS ESTERILES CORRESPONDE AL LLENADO ASEPTICO DE MATERIAS PRIVAS
ESTERILES EN VIALES.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
CEFALOSPORINICOS SE REALIZA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

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

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

20140506

20170520

BAXTER HOSPITALAR LTDA

BRASIL

SAO PAULO BRASIL

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN EN BOLSAS DE PVC.

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS(METRONIDAZOL-FLAGYL) Y OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN LAS FORMAS.
FARMACEUTICAS DESCRITAS,

3. LAESTERILIZACION DEL PRODUCTO FLAGYL ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION
TERMINAL CON CALOR HUMEDO, Y OTROS PRODUCTOS SON ESTERILIZADOS POR ESTERILIZACION TERMINAL
CON CALOR HUMEDO.

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

20131129

2016-12-13




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
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NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BAXTER S.A. DE C.V.

MEXICO

JUTEPEC,
CUERNAVACA

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

1 ESTERILES
1.1 COMUNES

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC) Y
SOLUCIONES PARA DIALISIS PERITONEAL DE GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC)

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC)

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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

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

4.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO,
5.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20160505

20190520
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NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BAYER SA.

ARGENTINA

MUNICIPIO DEL PILAR,

PROVINCIA DE
BUENOS ARES

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

1. NO ESTERILES
1.1, COMUNES: SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTES, TABLETAS
EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

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

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

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EFERVESCENTES, PUEDE HACERSE EN AREAS COMUNES SIEMPRE Y
CUANDO SE CONTROLEN Y REGISTREN LAS CONDICIONES AMBIENTALES, REQUERIDAS PARA CADA UNO DE
LOS PRODUCTOS.

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

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

20131219

2017-01-03

BAYER DE MEXICO S.A. DE

MEXICO

LERMA

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y TABLETAS EFERVESCENTES.

NOTAS ACLARATORIAS
L COMUNES: SON PRINCIIOS ACTVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAVICOS ¥ NO BETALACTAMICOS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE:
FORMONALES N SEXUALES, NG ANTNEOPLASICOS, NO NMUNOSUPRESORES, NG RADIO FARWAGES ¥ NO
BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE LAS TABLETAS EFERVESCENTES SE REALIZA EN AREAS CON CONTROLES DE
CONDICIONES AMBENTALES.

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

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

20160113

2019-01-27

BAYER DE MEXICO S.A. DE
C.v. (ANTES SCHERING
MEXICANA S.A DE C.V.)

MEXICO

IXTACZOQUITLAN,
VERACRUZ, MEXICO

Este concepto se emitio por Convalidacién con COFEPRIS,

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

1. ESTERILES
1.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS Y JERINGAS
PRELLENADAS,

2. NO ESTERILES.
2.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL

2.1.1. SOLIDOS: GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS.

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

2.4. COMUNES
2.4.1. SEMISOLIDOS: OVULOS, CREMAS
2.4.2. SOLIDOS :GRAGEAS (PLACEBO), TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (PLACEBO).

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

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

3. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES), ES
REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS
CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y
MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

4. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRchc\oN DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT)

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

20140910

20170924
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BAYER SA

VENEZUELA

BARUTAS

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

1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.

1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
1.1.3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

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

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
132, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS Acnvos NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS.
PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO

RAD\OFARMACOS YNO BIOLOGICOS

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS SOLIDOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPARNAS EN LAS AREAS Y CON EQUIPOS COMPARTIDOS CON
PRODLICTOS COMUNGS, CON PROCEDMENTG DE UWAIZA VALDADOS Y DETERMNACIN PERICDICA D
TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRI

LA PAGRICACION DE LoS MEDICAMENT 05 SEMISOLINOS CON BASE EN PAINCIPIOS ACTVOS ANTEIGTICOS
NO BETALACTAMICOS Y HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES) SE REALIZA EN AREAS Y
EQUIPOS INDEPENDIENTES QUE POSEE EL ESTABLECIMIENTO.

4. LA FABRICACION DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS AUTORIZADAS INCLUYE PRODUCTOS
SEMISOLIDOS TIPO EMULSION-SUSPENSION

5. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNI

PRINCPAL O DE LA EMPRESAS CON vAS QUE SE CONTRATE LA REALIZACION DE ACTMDADES CRITCAS OF
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO,

20130529

1410612016 (Pendiente
Visita)

BAYER SA

GUATEMALA

MIXCO

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

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES

1.1.1. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTES, TABLETAS MASTICABLES Y
POLVOS EFERVESCENTES,

Y PARA EL ENVASE EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES CON
BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA FARMACEUTICA DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,
OVULOS Y TABLETAS CON CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRINCIIOS ACTVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAVICOS ¥ NO BETALACTAMICOS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE:
FORMONALES N SEXUALES, NG ANTNEOPLASICOS, NO NMUNOSUPRESORES, NG RADIO FARWAGES ¥ NO
BIOLOGICOS.

2 ELANTERIOR CONGEPTO TEGNICO, AUTORIZA UNKCAMENTE LA FABRICACION OE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

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

20151029

20181113

BEWING KAWIN
TECHNOLOGY SHARE-
HOLDING CO LTD

CHINA

BEWING

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

LESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.
1.1.2.S0LIDOS: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.

1.2BIOLOGICOS:INTERFERON A28 RECOMBINANTE.
12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERNO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO.

2NO ESTERILES
2.1. BIOLOGICOS: INTERFERON A2BRECOMBINANTE.
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS EFERVESCENTES.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INVUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, REQUIEREN AREAS ESPECIALES
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
|AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO
|APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS
EAS.

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

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

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

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

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

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

20150717

2018-08-03
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BEXIMCO
PHARMACEUTICALS LTD,

BANGLADESH

GAZIPUR

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD),
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

121 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).

2.NO ESTERILES
2.1. COMUNES

2,11 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)

2.1.2'5 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)

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

231 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)

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

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

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

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

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

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

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH

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

2015-01-15

2018-01-30

BHARAT SERUMS AND
VACCINES LIMITED

INDIA

AMBERNATH

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

1 ESTERILES:
11, COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES)
12, PRODUCTOS BIOLOGICOS (ORIGEN: FUNGICO E INMUNOGLOBULINAS):

12.1. INMUNOGLOBULINA TETANICA (HUMANA)

1211, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN
(VIALES)

1212 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

122, INMUNOGLOBULINA ANTI RHO-D (MONOCLONAL)

122.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN
(VIALES)

1222, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

123, INMUNOGLOBULINA HUMANA

123.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN
(VIALES)

1232 SOLIDOS: POLVOS LIOFLIZADOS PARA NYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VALES)

124 ANFOTERICINA B - COMPLEJO LIPIDICO

241, LIoUDOS: SOLUCONES, BUSPENSIONES Y EMJLSIONES PARA RYECCION DE PEQUERIG VOLUMEN
(VIALES)

1242, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

125 ANFOTERICINA B
1255.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN
(VIALES).

12,5.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).

1.26. ULINASTATINA
126.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DEE PEQUENO VOLUMEN
(VIALES)

1262, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

1.2.7. ESTREPTOQUINASA

12.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN
(VIALES).

12.7.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).

13. PRODUCTOS BIOLOGICOS (DE ORIGEN DE SANGRE EQUINA)
13.1. SUERO ANTIRABICO
1311, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).
132, INMUNOGLOBULINA ANTIMOCITICA

1321, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARA INYECCION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES).

20140107

20170121

BIOLOGICAL E. LTD,

INDIA

HYDERABAD

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE PARAL
[PRINCIPIOS ACTIVOS Y L £ REL

1 EsTERILES
1. PRODUCTOS BIOLOGICOS:
TANOS ADSORBIDA:

11111 LIQUIDOS : LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN VIALES)

UNA E DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS (CELULA COMPLETA) ABSORBIDA VACUNA DE DIFTERIA Y TETANOS ABSORBIDA
1121, LIQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUERD VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS,(PFS).
113 VACUNA DE DIFTERIA Y TETANOS ADSORBIDA
1151, 11QUDOS:IQUDDS OE PEQUER0 YOLUNENDE SO PAENTERAL (SUSPEIIONES ENJERINGAS PRELLENAOAS PF5)
114 VACUNA DE DIFTERIAY TETANOS CON CONTENIDO DE ANTIGENO REDLCID
1141 10UI0S:LIQUDOS OF PEQUERGVOLUMENDE USO PARENTERAL (SUSPERSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS),
115 VACUNA DE HEPATITS B (RONA)
1151.LIQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS)
116, VACUNA DE DIFTERIA, TETANGS, PERTUSSIS (CELULA COMPLETA) Y HEPATITIS 8 ADSORBIDA: LIQUIDOS:
1161, LIQUIDOS DE PEQUEN VOLUNEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS))

ULAS COMPLETS), e Y HAEMOPHLLUS INFLUENZAE TIPO B

|CONJUGADA, ADSORBIDA (DTWP-HEPB-HIE)
1171, LIQUIDOS: LIQUIDS DE PEQUERO VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS))

oTAs AcLARATORAS

REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,

AL, INSTALACIONES AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE
VESTIVENTA Y UYANORMAS, ATOWR PAA B PERSOA

QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE
2 LOS GRANELES DETOXOIDE DE DIFTERA CELULA COMPLETA DE PERTUSSS, HEPATIS B CONCENTRADO HBCH) ¥ HAENOPHLUS
INFLUENZAE TYPE B (HE) CONJUGADO, SON MANUFACTURADOS EN ESTA PLANT;

51105 GRAVELES D TOXGIDE D DIFTERIA,FEPATIS 5 CONCENTRADO,(HACB) Y HAEMOPHLUS INELUENZAE TYPE B (46)
|CONJUGADO, SON ESTERILIZADOS MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE. LASCELULAS COMPLETAS DE PERTUSSIS SON
[MANUFACTURADAS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

- LAFORMULACION ENVASIOO Y GRAFAD SONREALZADOS EN CONDICONES ASEPTICAS

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

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVENTE LA L v
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

7. CUALQUER NGDIFCACION QUE SE HAGAEN LAS CONDICIONSS EYALUYOAS Y CERTIFCADAS OURANTE LA PRESENTE ALDITORIA
RESPECTO A EQUIPOS, 5 QUE

CONTRAT LAREALIZACION D ACTVIDADE' CRITICAS D PRODUCCION Y CONTHOL DE GALIORD, DEGERAN SER NOTIFCAGAS AL VA
SONEL Pl OE QUE ESTE EVALE 1 VGRIIQUE 51 SE REQUERE UV VITTADE AWPLIAGCN O VERIFICACON DEL CONCEPTO TEGCO
EnmIDo, DE SOPENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYALUGAR

20150424

20180511




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BIOSIDUS S.A.-PLANTA
aLmAGRO

ARGENTINA

Buenos Aires

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL FRACCIONAMIENTO DE
LAS MATERIAS PRIMAS DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (MEDICAMENTOS OBTENIDOS POR PROCESOS
BIOTECNOLOGICOS) QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: INTERFERON BETA 1A, INTERFERON ALFA2A Y
INTERFERON ALFA 2 B, FILGRASTIM, ERITROPOYETINA Y SOMATROPINA.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS (MEDICAMENTOS OBTENIDOS POR
PROCESOS BIOTECNOLOGICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE
POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL
FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. LAS MATERIA PRIMAS OBTENIDAS POR PROCESOS BIOTECNOLOGICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO
(2°C - 8°C) SON INTERFERON BETA 1A, ERITROPOYETINA Y FILGRASTIM. LAS MATERIAS PRIMAS

REQUIEREN CONGELAMIENTO (-15°C A -25%) SON SOMATROPINA, INTERFERON ALFA 2 A Y INTERFERON ALFA 2
B.

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

4. LAS ETAPAS DE FABRICACION DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (OBTENIDOS POR PROCESOS
BIOTECNOLOGICOS) POSTERIORES A LA DISPENSACION(FRACCIONAMIENTO) DE LAS MATERIAS PRIMAS SON
LLEVADAS LANTA BERNAL DE BIOSIDUS S A, UBICADA EN AVENIDA DE LOS QUILMES 137,
(81883 FIB), BERNAL OESTE,PROVINCIA DE BUENOS AIRES ~REPUBLICA ARGENTINA.

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

20150617

2018-07-02




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
UkeTsEmEe ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA sIE

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 9
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CCONTINUACION:
1.NO ESTERILES
11 COMUNES
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
BIOSINTETICA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
FARMACEUTICA LTDA BRASIL SAOPAULO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO 20140225 2010312
RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.
cumpie RACTICAS DE PARA LA
ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN
LestéRies
11 PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLGGICO:
11 ENOXAPARINA SODICA
1111 LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERD VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIOTIFO |
12 HEPARINA SGDICA
112.1.LIQUIDDS: SOLUCION DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS Y VIAL DE VIDRIO TIRO |
113 ERITROPOYETINA (ONA RECOMEINANTE)
1131 S0LIDOS: LIOFLIZADO EN VIAL DE VIDRIO TIPO |
11132 LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS, JERINGAS PRELLENADAS Y VIALES DE VIDRIOTIPO |
114 FILGRASTIM (ONA RECOMBINANTE)
1141 LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS Y VIALES DE VIDRIOTIPO |
115 STREPTOQUINASE (DA RECOMBINANTE)
1151 S0LIDGS: LIOFILIZADO EN VIAL DE VIDRIO TIPO |
\ paARA EL CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS) DE
MEDICAVENTOS ESTERILES DE ORIGEN BIOLOGICO: ALBUMINA HUMANA £ INMUNOGLOBULINA HUNANA DE LA FORMA
BLAU FARMACEUTICA S A FARMACEUTICA DE LIQUIDGS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN VIALES.
(ANTES BLAUSIEGEL INOTAS ACLARATORIAS:
INDUSTRIA E comercio [ BRASIE COTIA~SAOPAULO 1 1 ABRICACION DE oS EDICAVENTOS B10LOSICOS Y BIOTECNOLOGICOS SE REALZAN EN ARCAS ESPECILES PATA SU 20150831 ne0014
Lo £ AsoRACK Fisicas ODUCCION.
NCLUIBOS EQUIPOS, SSTENAS Y MANEJO 0 AR WOEPEAIENTE ESCLUSAS ACCES0 0 PERSONAL v oo waTERALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VEST)
PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS ARERS, CON EL FI\ OF EVITAR RIESGOS DE
CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
2 LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
5. REALIZA TAMBIEN LA PRODLICCION DE LOS SOLVENTES DE USO PARA LOS POLVOS LIGFILIZADOS (AGUA)
. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFLIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON
SUBSECUERTE LLENADO ASEPTICO,
5 ALGUNOS D L0S PRODLCTOS REQUEREN CADENA € 10 0 0C)
RICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE
3 PRODUGTOS CON L0S PRINGIPGS Acvos YL FORVAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
7. cunLquER en UADAS ¥ L presenTE
AUDITORIA RESPECTO AEQUIOS AREAS PRoCES0S PERSONAL oEL
QuE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN
oR ROTIRCADAS AL IWVIVA CON EL FIN OE QUE ESTE EVALU ¥ VERIFQUE S SEREQUERE I VSTADE AVPLIACON O
DEL CONCEPTO
O PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR. |
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CCONTINUACION:
1 ESTERILES
11 ANTINEOPLASICOS
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
112 SGLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS REQUIERE
DE AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION (INSTALACIONES SEPARADAS O SEGREGADAS DEL RESTO DE
AU FARMACEUTICA S .| RAsL COTIA- ESTADO DE | PRODUCTOS QUE SE FABRICAN EN EL ESTABLECIMIENTO, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS 150508 0150520

SAO PAULO

INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE
VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE
CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS)

2. LAESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES INVECTABLES SE REALIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO
PRWARIO Y SECUNDARIO DE oS MEDIGAMENTOS CON LOS PRINGFIDS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRI

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
e eacTicnsoe |PORLOTAITO SE RENEUA YV AVPLAEL
2006, PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS GON LGS PRINCIPIOS ACTIVGS ¥ FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIOAN A
conTinuacon
1 esTeRILES
11 CoMunes
11 SOUDDS ENvASE DE POLVOS PARA RECONSTTUCION VAL
12 No BETAL e )
A
13 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (HIDROCORTISONA)
13150005 ENVASEDE POLYOS PARA RECONSTTUR £ AL
(PENICILINICOS Y
v SOUDOS:POLVOS PARA RECONSTITUR EX VAL
15 CoMuNE
15.1 uQu\DDs SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLA.
o cuseaTonns
ACTANICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS
£5 DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, N
rwnosuPREsores 1o RADIOFARMACS YN0 BI0LGIC0S
EN LOS PRINCIP NO BETALACTAMICOS SE
RE/\UZ/\ EQuIS
PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VAUDADGS \ DETERM\NAC\ON PERIODICA DE TRAZAS.
BLAU FARMACEUTICAS A, [oo o A0 PAULO BRASIL |}, RISACION DE PRODUCTOS HORVONALES O TPO O SEXUAL (IGROCORTISONA)SE REALEA FOR CAUPARASEN 20130627 1200712016 (PENDIENTE

FILIAL SAO PAULO

 Con O esnNAGN ot Todad
& EL ENVASE D POLVOS S REALIA POR LLENADO ASEPTICD

5. LA MATERIA PRIMA DE PARTIDA PARA EL unose

[ESTERILES QUE N L PROCESO D LIOFIZACION
A ST SHALZAION D LA S LCHONES NECTABLES S FEALLA WEDAR T AL TASCION 5T LA AT
esTeRLzACw TERUNAL

BASE ENLOS PRINCIPI SETALACTAMICOS
FenLGos v CEPALOSPORIICOS) REQUIERE OE AREAS ESPECIALES PARASUFABRICACION (NSTALACION

£ FASRICAN EN L ESTABLEGMIENTO S ONNENDOSE POR
TAL, INSTALACIONES FISICAS CION, 05, SISTEMAS Y MANEJO
DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCES O us PERSONAL YOE RS NDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTMENTA Y

A EL PERSONAL QUE
INGRESA E icHAS AnEAS, coN Fla e A DICLAS AREAS)

DONDE SE F PENICILINICOS NO SE PODRA
KAER\CAR RGO OTO FRODUCTO

BRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y

LA FAl
szcuNmmo oELos Msmcwzmus CONLOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS
JALQUI PRESENTE AUDITORIA

Rssvzcro A EQUIPos AREAS, pROCE oS

N DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DEBERAN SER
or NSRS AL W GO 1. 1 D QUE S VAL VERIFIGUE 5 5 KU UN VIS A B AMPLIACION &
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BOEHRINGER INGELHEIM
DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

BRASIL

ITAPECERICA DA
SIERRA (Estado de
SAO PAULO)

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

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

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)

121 LIQUIDOS: SOLUCIONES. v suspswswowss

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALA(

1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON V S\N CUB\ERTA Y GRAGEAS.

132, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.4. FITOTERAPEUTICOS

1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS. (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE:
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.

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

LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE
MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA VALIDADO Y
MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACT\VDS COMUNES,
POR CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

105 COMPONENTES AGTIVOS DE PARTIOA PARA LA PRODUGGION DE PRODUCTOS FTOTERAPEUTICOS
CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZADO.

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

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH

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

20151203

20181213

BOEHRINGER INGELHEIM
PROMECO S.A. DE C.V.

MEXICO

MEXICO D.F.

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

1. NO ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y LLENADO DE CAPSULAS DURAS DE GELATINA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y
|CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS QUE
REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PR!NCIPIOS ACTl\/OS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAM[COS v NO BErALACrAMlcoS) NO
ECUI

RSORES, NO HORMONALES

NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, No lNMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINC[P!OS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS,

JALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITOR!A RESPECTO A EQUIPOS, , PROCESOS PRODUCTIV NAL

LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y

CONTROL DE O\uDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE
REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

20160630

20190715

BORYUNG
PHARMACEUTICAL CO LTD

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

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES: K\MASARTAN POTASICO TRIHIDRATADO Y FIMASARTAN POTASICO TRIHIDRATADO CON
HIDROCLORTIAZID/

1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

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

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

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

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

20160601

2019-06-16




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

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

2. MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS
SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES,
RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION
3.LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS ANTERIORMENTE DESCRITOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2-8°C).

4. EL PROCESO DE ESTERILIZACION SE REALIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRITA.

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

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
UkeTsEmEe ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA sIE

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 9
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CCONTINUACION:
1.NO ESTERILES
11 COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
112, LQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.2, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
12.2.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

BRISTOL MYERS SQUIEB

) NOTAS ACLARATORIAS

D5 EXICOS DERL DE [ MEXICO MEXICOD.F 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO 20131018 20161101
HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO
RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA
POR CAMPANAS Y VALIDACION DE LIMPIEZA CON MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS, EN LAS MISMAS AREAS
Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABR\CACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT,
o CUALQUER MOOIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDIGIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURAKTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICA QUE SE DESCRIBEN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERLES
11 COMUNES
11,1, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12,1, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS

CATALENT ARGENTINA 1 COMUNES: SoN PRINCIIOS ACTIVOS N ANTIBSTICOS (BETALACTAMCOS Y NO BETALACTAMICOS). NO

S ALC (antes RP SCHERER PROVINGIA DE SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE

SALC ane o e FORMONALES N SEXUALES, O ANTNEOPLASICOS, NO NHUNDSUPRESORES. NG RADIOFARHAGGS YNO 20150023 201802:06

CARDINAL HEALTH BIOLOGICOS.

[ARGENTINA 400 S.ALC) 2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANA, METODOLOGIA|
DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
4 CUALQUIER MODICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC
PRINCIAL 0 BE LAG EMPREGAS GON LAG QUE 5 CONTRATO L REALIZACKON DE LAS ACTIVIADES ERITICHS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CCONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO -
11,1 INFLIXIVAB -
1.1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS: POLVO PARA INYECCION (VIALES DE VIDRIO).
1.1.2 TRASTUZUMAB —
112.1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS: POLVO PARA INYECCION (VALES DE VIDRIO)
1.1.3 COMBINACION DE ANTICUERPO ANTI—HA Y ANTICUERPO DE LA GRIPE ESTACIONAL - 1.1.3.1. LIQUIDOS:
SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES)
12 COMUNES
121, AGUA BACTERIOSTATICA PARA INVECCION (BENZYL ALCOHOL 1.1.%) -

CELLTRION INC. REPUBLICADE | ncHEoN 12,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES). 2013.02.18 040312016 (PENDIENTE

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES

111, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).

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

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SOLIDOS:POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).

122.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS
PRELLENADAS)

1.3. HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES)

1.3.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)

132 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y JERINGAS
PRELLENADAS)

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

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

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

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,
POR CAMPARNA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL
DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION

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

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

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

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

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

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

20141219

20180106

CENTRO DE INMUNOLOGIA
MOLECULAR - PLANTA 3

cuBA

LAHABANA

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

1. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

111, ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE
1111 LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

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

11.3. ANTICUERPO MONOCLONAL RECOMBINANTE QUE RECONOCE EL RECEPTOR EGF (NIMOTUZUMAB)
1131, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.4. FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDEMICO HUMANO RECOMBINANTE CONJUGADO CON PROTEINA DE
NEISSERIA MENIGITIDIS RECOMBINANTE. (ANTIGENO CONJUGADO RHEGF-RP64K)
1141, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS

| AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,

| ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO
|APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS

AREAS
2.LOS PRODUCTOS SON ESTERILIZADOS MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO
|ASEPTICO. LAS OPERACIONES DE FORMULACION, FILTRACION ESTERILIZANTE Y ENVASADO SE REALIZAEN
SISTEMAS DESECHABLES Y CON PARTES DE EQUIPOS DEDICADAS.

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

4. LOS PRODUCTOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 6C)

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

20151009

2018-10-26
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CIPLALTD PLANTA DE GOA

INDIA

VERNA

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRE-LLENADAS).
SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OTICAS, OFTALMICAS Y NASALES EN FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD. LIPOSOMAS (VIALES).
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).
1.2. ANTINEOPLASICOS
1.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES). LIPOSOMAS (VIALES)
LES).

1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).

132, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).

1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

141 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)
SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS Y NASALES EN FRASCOS EN POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.
142, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES)

1.5 SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)

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

Mo EsTEnees
2.1. COMUNES:

211 uQulDos SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARA INHALACION. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARA
INHALACION EN SPRAY, AEROSOL Y PRESURIZADOS,

2.2 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA, TABLETAS
MASTICABLES, TABLETAS DE DOBLE CAPA, TABLETAS DE CUBIERTA ENTERICA, TABLETAS DISPERSABLES,
TABLETAS DE LIBERACION OSMOTICA CONTROLADA (OROS), TABLETAS DE LIBERACION RETARDADA,
TABLETAS DE LIBERACION EXTENDIDA Y TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA. POLVO PARA INHALACION
(EN CAPSULA DURA DE GELATINA). CAPSULA DURA DE GELATINA DE LIBERACION RETARDADA, CAPSULA
DURA DE GELATINA DE LIBERACION MODIFICADA Y CAPSULA DURA DE GELATINA DE LIBERACION EXTENDIDA,
CAPSULA DURA DE GELATINA CON GRANULOS DE CUBIERTA ENTERICA. CAPSULA DURA DE GELATINA CON
PELLETS. POLVOS ORALES. POLVOS PARA RECONSTITUR

2.3 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTGS Y LS

22, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAM

721, SOLDOS TABLETAS CON Y SN CUBIERTA, TABLETAS DE LBERACION SOSTENIDA, TABLETAS
MASTICABLES, TABLETAS DE DOBLE CAPA, TABLETAS DE CUBIERTA ENTERICA, TABLETAS DISPERSABLES,
TABLETAS DE LIBERACION OSMOTICA CONTROLADA (OROS), TABLETAS DE LIBERACION RETARDADA,
TABLETAS DE LIBERACION EXTENDIDA Y TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA. CAPSULAS DURAS DE
GELATINA

23, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

23.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARA INHALACION. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARA
INHALACION EN SPRAY, AEROSOL Y PRESURIZADOS,

232, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,

233, SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA. POLVOS PARA INHALACION (EN CAPSULAS DURAS DE
GELATINA).

24 SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIP0 SEXUAL (HORMONAS)

2.4.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GE!

54 SALID05 TABLETAS CON v SR CUBERTA CAPSULAS DURAS DE GELATRA

25. INMUNOSUPRESORES

25.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

26. ANTINEOPLASICOS:

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

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

2. LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES,
ANTINEOPLASICOS, E INMUNOSUPRESORES, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,
ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION,
INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE
MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
3. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS Y SELLADAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
4. LA SOLUCION DE PARTICA DE LOS POLYDS LOPLIZADOS SE ESTERILZA MEDUNTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICY
5. L PROGESD DE ESTERIEAION PARA SUSPENSIONES ESTERILES £5 REALIZADA EN UN TANQUE CON
CHAQUETA CERRADO PRESURIZADO POR CALOR HUMEDO, CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO Y EN
|ALGUNOS CASOS LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LA
OTRA PARTE ES UNA SUSPENSION PRE-FILTRADA EN FRASCOS LA CUAL ES ESTERILIZADA POR CALOR
HUMEDO CON SUBSECUENTE MEZCLA, LLENADO Y SELLADO ASEPTICO.
6. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
COMUNES, POR CAMPARIA, PROCESOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y PERIODICO MONITOREO DE TRAZAS.
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO,
8 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20150819

2018-09-02

CISC GENRIUM - ZAO
GENERIUM

RUSIA

Petushinsky Dsitric

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

1. ESTERILES

1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO:
111, (FACTOR VIA)

1111, SOLIDOS: LIOFILIZADO

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS Y EQUIPOS INDENDIENTES.

2. LA PRODUCCION DEL PRINCIPIO ACTIVO USADO RFVIIA ACTIVADO ES REALIZADA A PARTIR DEL CLON FETAL
ll, A TRAVES DE LOS PROCESO DE TRIPSINIZACION, FERMENTACION, PURIFICACION Y ACTIVACION, PARA
OBTENER EL PRODUCTO TERMINADO COAGIL-VIl [EPTACOG ALFA [ACTIVADO].

3. ESTOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIERE CONDICIONES DE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

4. LA SOLUCION A SER LIOFILIZADA PASA A TRAVES DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO
BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

5. EL AGUA PARA INYECCION UTILIZADA COMO SOLVENTE PARA EL POLVO LIOFILIZADO ES PRODUCIDA POR
UN TERCERO.

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

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

20140124

20170207
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FECHA DE
VENCIMIENTO

CLARIS OTSUKA LIMITED

INDIA

AHMEDABAD

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES:

111 LIQUIDOS:

1.1.1.1. PEQUERIO VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES (BOTELLAS DE PLASTICO, AMPOLLAS DE PLASTICO
BOLSAS DE UNA CAMARA Y BOTELLAS DE VIDRIO), EMULSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS DE VIDRIO),
1.1.1.2. GRAN VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES (BOTELLAS DE PLASTICO, BOLSAS UN\CAMARA‘
BOTELLAS DE VIDRIO), EMULSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS DE VIDRIO)

112, LIQUIDOS:

1.1.2.1. GRAN VOLUMEN: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES: (EN BOLSAS MULTICAMARA)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121 LIQUIDOS:

1.2.1.1. PEQUERIO VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES:( BOTELLAS DE PLASTICO, BOLSAS UNICAMARA Y
BOTELLAS DE VIDRIO)

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS No ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS v NO BETALACTAM\COS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (/ PRECURSORE
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RAD\OFARMACOS v NO
BIOLOGICOS,

2. LAS SOLUCIONES LLENADAS EN AMPOLLAS DE PLASTICO Y BOTELLAS DE PLASTICO SON
MANUFACTURADAS CON TECNOLOGIA BLOW-FILL-SEAL, CON ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR

HUMEDO.

3.LOS LIQUIDOS LLENADOS EN BOLSAS PLASTICAS DE UNA SOLA CAMARA Y BOLSAS MULTICAMARA SON
MANUFACTURADOS MEDIANTE LA TECNOLOGIA FORM-FILL- SEAL. CONS SUBSECUENTE ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

4. LOS LIQUIDOS QUE SON LLENADOS EN BOTELLAS DE VIDRIO SON ESTERILIZADOS POR ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO

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

6. DE ACUERDO A LA REGULACION SANITARIA COLOMBIANA PEQUERO VOLUMEN ES CONSIDERADO HASTA 100
ML

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

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

20150917

2018-10-01

CORPORACION BONIMA
S.A. deC..

EL SALVADOR

ILLOPANGO SAN
SALVADOR

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

1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES:
111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA
SUSPENSION.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS;
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA
SUSPENSION.

1.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y PENICILINICOS):
1.3.1. SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA SUSPENSION.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2.L0S ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y PENICILINICOS), REQUIEREN AREAS
ESPECIALES PARA SU ELABORACION.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPARAS Y DETERMINACION DE TRAZAS DE ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.

4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (GLUCORTICOIDES Y
MINERALOCORTICOIDES) SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON
PRODUCTOS COMUNES ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON
DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA

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

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

20160506

20190523

CRAVERI SALC, (Planta )

ARGENTINA

CIUDAD AUTONAMA
DE BUENOSAIRES

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

1. NO ESTERILES.

1.1. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS).
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL
(ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES, CON
INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE
VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYE NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A
| TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE
CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. LOS PRINCIPIOS ACTIVOS DE LAS HORMONAS DE TIPO SEXUAL SON FRACCIONADOS EN LA PLANTA DE
HORMONALES Il UBICADA EN TEODORO VILARDEBO 2839/45/55/65 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
3. EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO) DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS EN LA PLANTA DE
HORMONALES | SE REALIZA EN LA PLANTA HORMONALES Il UBICADA EN TEODORO VILARDEBO 2839145/55/65
DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS ARRES.

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

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

20150316

20180231
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CRAVERISA.LC, (Planta )

ARGENTINA

ciudad Autonoma de
Buenos Aires

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

1. NO ESTERILES.

1.1. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS):
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL
(ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES con
INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE Al

INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE
VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYE NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A
TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE
CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. LA DISPENSACION DE LOS INSUMOS PARA LA FABRICACION DE LAS HORMONAS DE TIPO SEXUAL ES
REALIZADA EN (PLANTA I) UBICADA EN ARENGREEN 830 CIUDAD AUTONOMA, BUENOS AIRE:

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MED\CAMENTOS con
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

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

20150316

2018-03-31

cspc ouyl
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

CHINA

SHUIAZHUANG

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

1. ESTERILES
11. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (OTROS BETALACTAMICOS)
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS ESTERILES (OTROS BETALACTAMICOS), REQUIEREN AREAS
ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES
DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE,
ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y
ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL.
PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y
HACIA DICHAS AREAS.

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

3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR.

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

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

20160425

20190510

CSPC ZHONGNUO
PHARMACEUTICAL CO.
(zHUIAZHUANG) Co.,
Lid (Workshop 302)

CHINA

SHUIAZHUANG

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

1. ESTERILES
11. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS: PENICILINICOS
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS), REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
|AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO
|APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS
AREAS

2. LAFABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR ES
REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES,

3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC

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

2016-06-14

2018-06-28

DAICHI SANKYO BRASIL
FARMACEUTICALTDA

BRASIL

BARUERI

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LoS PRODLCTGS GoN
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRIT,

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

20150728

2018-08-12




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

DINAFARMA S.A de C.V

MEXICO

MEXICO D.F

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

1. ESTERILES

1.1. ANTINEOPLASICOS:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES,
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES, LIOFILIZADOS EN VIALES.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS aETALAmwcas ¥ NO BETALACTAMICOS, NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (/ Y SUS PRECURSORE
ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RAD\DFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS ES REALIZADA EN
INSTALACIONES Y EQUIPOS DEDICADOS.

3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS EN SOLUCION ES REALIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y
SU ENVASADO SE REALIZA EN CONDICIONES ASEPTICAS.
4. LA FABRICACION DE PRODUCTOS SOLIDOS ESTERILES ES REALIZADA POR DOSIFICACION DE MATERIALES
DE PARTIDA ESTERILES EN CONDICIONES ASEPTICAS.
5. LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES PARA LA OBTENCION DE PRODUCTOS LIOFILIZADOS ES REALIZADA
POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y SU ENVASADO SE REALIZA EN CONDICIONES ASEPTICAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE Y
| ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS,
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.

20131122

2016-12-06

DONG-A PHARMACEUTICAL
CO LTD-DALSUNG PLANT

COREA

Dalsung-Kun

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

1. ESTERILES

1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
111 SOMATROPINA

1.1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y CARPULES DE
VIDRIO.

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

11.2 ERITROPOYETINA
1121 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.

113, FILGRASTIM
1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERNO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.

Y PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA INYECCION EN VIALES, USADA COMO SOLVENTE DE
RECONSTITUCION DE LIOFLIZADOS.

NOTAS ACLARATORIAS
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, REQUIEREN AREAS ESPECIALES
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
|AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO

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

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

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

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

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

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

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

20150720

2018-08-13

DR.REDDY'S
LABORATORIES LIMITED,
BIOLOGICS DEVELOPMENT
CENTER

INDIA

HYDERABAD

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

1. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS:

1.1.1. FILGRASTIM (OBTENIDO POR DNA RECOMBINANTE, FACTOR HUMANO ESTIMULANTE DE COLONIAS
GRANULOCITICAS) (DE ORIGEN: E. C:
11 LUIDGS: SOLLICIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES ¥ JERINGAS PRELLENADAS

112, RITUXIMAB (OBTENIDO POR AND RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMIFEROS )
11.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

1.1.3. DARBEPOETIN ALFA (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMARIAS)
11.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS)

114, PEGFILGRASTIM (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: E-COLI)
1141, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.5. BEVACIZUMAB (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMARIAS)
1151 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

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

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

3.LA SOLUCION UTILIZADA PARA PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN ES ESTERILIZADA POR
FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS,

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

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

20150521

2018-06-04




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DEE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1. ANTINEOPLASICOS.
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO.
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS: VIALES DE VIDRIO.
2.NO ESTERILES
21 ANTINEOPLASICOS
211, SOLIDOS: TABLETAS CUBIERTAS,
NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS ANTINEOPLASICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR
TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
DR REDDY'S SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DEE MATERIALES
LABORATORIES LIMITED INDIA VISAKHAPATNAM INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, 2015-09-03 2018-09-17
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL
FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
2. ALGUNOS PRODUCTOS TERMINADOS EN FORMA FARMACEUTICA LIQUIDOS ESTERILES REQUIEREN CADENA
DE FRIO (2°C - 8°C).
3. LA SOLUCION UTILIZADA PARA PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUERIO VOLUMEN ES ESTERILIZADA POR
DOBLE FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1, COMUNES:
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y POLVOS.
NOTAS ACLARATORIAS
1. OMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANT\B\OT\COS (EETALACTAM\CDS Y NO EETALACTAMICOS) NO
EMIFARMA S.A DE C.V, MEXICO Ecatepec de Marelos |5 o O O A s 20140117 20170131
FORMONALES N SEXUALES, O ANTINEOPLASICOS, NO IHUNDSUPRESORES. NG RADIOFARHAGGS YN
BIOLOGICOS.
2. ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH
PRINGIPAL 6 DE LAG EMPRESAS CON LAS QUE SE GONTRAT LA REALIZACION DE AGTMDADES GAITIGHS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1, PRODUCTOS BIOLOGICOS
11.1. INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAVENOSO
MPRESA DE SUEROS Y 1111, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
et atez| HABANA 1.1.2. INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAMUSCULAR 20141030 20ns
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
1.1.3. INMUNOGLOBULINA ANTI D (RHO) HUMANA
1131, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
11,4, ALBUMINA HUMANA
1.1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION (ENVASE Y
|ACONDICIONAMIENTO), DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
11, COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN AEROSOL
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
T CNOLOGIA DE SRASIL 520 PAULO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 20160127 20190210

[AEROSOIS LTDA.

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

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

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
111 SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIAL)
1.1.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN (VIAL).
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE
STICKER, INSERTO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA
FARMACEUTICA DE LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN, QUE NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
eriocHew s A amcenTNA |Parana Prowinca enre 20141218 20180105

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

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SE REALIZA EN AREAS SEGREGADAS.

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

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS , PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES chTchs DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE E

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 2g0-16

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACION VENGIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERLES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES OLEOSAS PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO Y
JERINGAS PRELLENADAS).
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS DE
VIDRIO, AMPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE POLIPROPILENO)
13, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE
VIDRIO, ANPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE FOLIPROPILENO)
1.4, COMUN
141 LIQUIDDS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE
VIDRIO, AMPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE POLIPROPILENO)
2.NO ESTERILES
2.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL (i YsusP
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON'Y SIN CUBERTA Y GRAGEAS
22, ANTINEOPLASICOS}
22.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
2.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
23.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
232 SEMISOLIDOS: CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
233, SOLIDOS: POLVDS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBERTA Y CAPSULAS
DURAS DE GELATIN
24 ANTBIOTICOS NG BETALACTAMICOS
2.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.4.2 SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.

EUROFARMA 2.4.3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS
LABORATORIOS SA. BRASIL ITAPEVI - SAO PAULO | DURAS DE GELATINA 20160504 20190504
(SUCURSAL ITAPEVI) 25 COMUNES

25.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
25.2. SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
253 SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS
DURAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO-ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS),
SUSTANCIAS NO-ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (NO-ANDROGENOS Y NO-ESTROGENOS) Y SUS
PRECURSORES, NO-HORMONALES NO-SEXUALES, NO-ANTINEOPLASICOS, NO-INMUNOSUPRESORES, NO
RADIO-FARMACOS Y NO-BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS
EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, CON LIMPIEZA VALIDADA Y
MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO SEXUAL
REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.
4. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTVOS ANTINEOPLASICOS REQUIEREN
|AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACIO!
5. LA ESTERILZACKON DE LOB PROBUCTOS ESTERILES £6 POR FLTRACISN ESTERLZANTE Y LLENADO EN
CONDICIONES ASEPTICAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA DE LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC]
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES cAmeAs e
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERLES
1.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS)
1.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
1.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSION DE PEQUERIO VOLUMEN (VIAL DE VIDRIO)
12, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
12.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
1.3, OTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
13.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
2.NO ESTERILES
2.1, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS)
EUROFARMA 2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA
LABORATORIOS SA, RECONSTITUCION ORAL.
SUCURSAL S10 PAULO,  aRASI SA0 PAULO 2016.05-04 20190504
(HOY MOMEN 22, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
EAAGEUTICn LTDR) 22.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA
RECONSTITUCION ORAL.
22.2.LIQUIDOS: SUSPENSION
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS PENICILINICOS, CEFALOSPORINICOS Y OTROS BETALACTAMICOS SE
REALIZA PARA CADA UNO DE ELLOS EN AREAS Y CON EQUIPOS INDEPENDIENTES
2. LA FABRICACION DE LOS POLVOS Y SUSPENSIONES ESTERILES PARTE DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES Y
SU ENVASADO ES ASEPTICAMENTE.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS.
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
4 LAS MODFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECN
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES pr .
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 COMUNES
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y
BOTELLAS DE PEED)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS EETAACTAVICOS Y O BETALACTAMICOS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL SUS PRECURSORE!
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES NG RADIOFARMAGHS YNO
EUROMED LABORATORES [ohippinas — [DASMARINAS sloLoeicos. 20150425 20180511

PHIL., INC

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

3 LAS SOLUCIONES DE TODOS LOS PRODUCTOS SON ESTERILIZADAS POR MEDIO DE FILTRO ESTERLIZANTES
Y ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUME

L ANTERIOR CONGEPTO TENIGO, AUTORIZA GNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS QUE NO REQUIERAN
CADENA DE FRIO,

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

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

FARMACEUTICA
PARAGUAYA S.A.

PARAGUAY

FERNANDO DE LA
MORA PARAGUAY

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES:

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y FRASCO VIAL)
HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) LIQUIDOS SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO
VOLUMEN (AMPOLLAS)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS).

1.3. ANTINEOPLASICOS:

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENIO VOLUMEN (FRASCO VIAL) Y SUSPENSIONES
LIPOSOMADAS INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN (FRASCO VIAL).

132, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (FRASCO VIAL DE PEQUENO VOLUMEN).

2. NO ESTERILES

2.1 COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

2.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

2.2. HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

21.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES,

21.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

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

23 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
231 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

232, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS 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:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (asmmcmmcos ¥ NO BETALACTAMICOS). NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORE
FOPMONALES N SEXUALES, NG ANTNEOPLASICOS, NO NMUNOSUPRESORES, NG RADIO FARNAGES ¥ NO
BIOLOGICOS
2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Y PANCREATINA ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
COMUNES, POR CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3.LOS ANTINEOPLASICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR
TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL
PP DE EVTAR RESG05 DE GONTAMRAGICN DESDE Y HAGA DEHAS AREAS

'SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR

LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR

CALOR HUMEDO.
5. LAS SUSPENSIONES LIPOSOMADAS ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON
POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
LA SOLUGKON DE PARTIA DE L0S POLVGS LIOFLZADOS S5 ESTERLIZA MEDUNTE FLTRACKN
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTIC

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

20140905

2017-09-19

FRESENIUS KABI MEXICO
S.A. DE C.V. MEXICO

MEXICO

ZAPOPAN (JALISCO)

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

1. ESTERILES

11 COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD.

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD.

2.NO ESTERILES

2. COMUNES:
21.2.LIQUIDOS: SUSPENSIONES.
21,3, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES.

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

2 LA TECNOLOGIA PARA EL LLENADO Y GERRE DE LOS PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUERO Y GRAN
VOLUMEN ES BLOW FILL SEA!

3 LA BSTERIZAGION DE L0S PRODUCTOS PARENTERALES LLEVA FILTRACION ESTERILZANTE Y POSTERIOR
ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

4. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS QUE LOS PRODUCTOS
COMUNES CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

20160113

20190127
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FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LIMITED PLANT
1 BADDI antes DABUR
PHARMA LIMITED

INDIA

BADDI

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

1. ESTERILES

1.1 ANTINEOPLASICOS

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIAL)
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIAL)

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS
ESPEC\ALES PARA SU ELABORACION,

OLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE
50N SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO
3. LA ESTERILIZACION DE LA SOLUCION SE REALIZA POR MEDIO DE FILTRACION ESTERILIZANTE CON
SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. EL AGUA PARA INYECCION QUE ACOMPARA AL PRODUCTO LIOFILIZADO NO SE ENCUENTRA INCLUIDA EN EL
| ALCANCE DE ESTA INSPECCION, DEBIDO A QUE SON ADQUIRIDOS POR UN TERCERO,
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DEE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA

2014-01-30

2017-02-14

FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LTD.

INDIA

Villa Kishanpura

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

1. ESTERILES

1.1 ANTINEOPLASICOS
111 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES
1.1.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNUSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS
ESPECIALES PARA SU ELABORACION.

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

3. LA ESTERILIZACION DE LA SOLUCION SE REALIZA POR MEDIO DE FILTRACION ESTERILIZANTE CON
SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

4. EL AGUA PARA INYECCION QUE ACOMPARA AL PRODUCTO LIOFILIZADO NO SE EN ENCUENTRA INCLUIDA EN
EL ALCANCE DE ESTA INSPECCION, DEBIDO A QUE SON ADQUIRIDOS POR UN TERCERO

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

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNIC

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

20150127

20180210

FRESENIUS KABI SA
|ANTES LABORATORIO
FILAXIS S.A.

ARGENTINA

Martinez, Munro y Tigre
Proviencia de Buenos.
Aires.

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

1ESTERILES
11 ANTINEOPLASICOS

11,1 LIQUIDOS:SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES),
112 SOLIDOS: LIOFILIZADOS,

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

21A ESTER\UZAC\ON DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO
ASEPTI

3EL ANTER\OR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS.
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO,
4.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

20141218

20180105

FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA (BRASIL)

BRASIL

JAGUARIUNA

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

1.ESTERILES
11, COMUNES
11,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSAS

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

2.NO ESTERILES.
2.1. COMUNES

2.1.1. SOLIDOS: POLVOS EN BOLSAS
NOTAS ACLARATORIAS:

1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BE(TALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO

SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL (s Y SUS PRECURSORES,
HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO
BIOLOGICOS,

2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR ESTERILIZACION TERMINAL CON CALOR HUMEDO.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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

20140514

20170528




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DEE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1.HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
111.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
1.2.COMUNES
121 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y EMULSIONES,
1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
GALDERMA BRASILLTDA  [BRASIL Hortolandia 20140205 20170219

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

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS CORTICOIDES SE FABRICA EN LAS
MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS QUE LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES POR
CAMPANA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE
AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE
LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI
SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

(GELCAPS EXPORTADORA
DE MEXICO S.A DE C.V.

MEXICO

ESTADO DE MEXICO,
i

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

1. NO ESTERILES
11 COMUNES
111, SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

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

13. FITOTERAPEUTICOS
1.3.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO
BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPARNAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON LOS DE
FABRICACION DE MEDICAVENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE
LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION
cRuzADA

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN VEGETAL
O EAAREATICOR), S2 REALIZA O GAMPARAG, EN AREAG ¥ EQUIROS COMPARTIDOS GON LOS OE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE
LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.
4. LA FABRICACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, SE REALIZA POR CAMPARNAS, EN AREAS Y EQUIPOS
COMPARTIDS GON LOS DE FASRICACION DE MEDICAENTOS CON BASE EN PRINGIIOS ACTIOS COMUNES,
CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZA
B\ ANTERIOR CONGEPTO TECNIGO, AUTORIZA UNYCAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
6. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE
|AUDITORIA, DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S PROCEDE UNA VISITA DE
|AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES REALIZADAS,

20151023

20181100

GENESCIENCE
PHARMACEUTICALS Co.,

REPUBLICA
POPULAR DE
CHINA

CHANGCHUN

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

1. ESTERILES:
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

111, SOMATROPIN (OBTENIDO POR DNA RECOMBINANTE, HORMONA DE CRECIMENTO HUMANO RHGH PARA
INYECCION)

1111 SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO. 1.

1112, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN: CARPULAS DE VIDRIO,

1.1.2. FILGASTIM (OBTENIDO POR DNA RECOME\NANTE FACTOR HUMANO ESTIMULANTE DE COLONIAS
GRANULOCITICAS, RHG-CSF PARA INYECCIO!
1121 LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERNIO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2.LOS APIS UTILIZAN COMO CELULA HOSPEDERA E. COLI, LA CUAL MEDIANTE LOS SIGUEENTES PROCESOS
PRODUCTIVOS: INOCULACION, FERMENTACION, RECOLECCION Y PURIFICACION, EN GRAN ESCALA, SON
OBTENIDOS Y UTILIZADOS PARA LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS: SOMATROPINA Y
FILGRASTRIM.

3.LOS INGREDIENTES ACTIVOS FARMACEUTICOS (API'S), UTILIZADOS EN LA FAERICAC\ON DELOS
PRODUCTOS BIOLOGICOS SON FABRICADOS EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPO!

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

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

6. LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUERIO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO
CONDICIONES ASEPTICAS

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

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

20141215

20171230

(GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA.

BRASIL

RIO DE JANEIRO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE LOS
MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES
1.1.1. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS

1.3. CORTICOIDES
1.3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

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

1. COMUNES
1.1, SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS,
STICKER, ESTUCHADO Y DESESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES A BASE DE
PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES QUE NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (sgnmcmwcos ¥ NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS P NO HORMONALES NO
SEXUALES, NO THECPLACK0%, MO NHMOGUPAESORES NO RADIFARWACDS Y N0 SILBGIODE

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y CORTICOSTEROIDES, ES REALIZADA EN LAS MISMAS EN AREAS Y CON LOS MISMOS
EQUPOS DONDE SON FAGRICADOS MEDICANENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR
CAMPARIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

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

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

20140506

20170520




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

(GLAXOSMITHKLINE COSTA
RICASA

COSTARICA

San Jose

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

1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES:

1.1.1. SOLIDOS: POLVOS, EFERVESCENTES Y NO EFERVESCENTE
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y ACEITES

1.1.3 SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. POR SU TECNOLOGIA EN EL PROCESO DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS: EFERVESCENTES E
HIGROSCOPICOS, SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES PARA SU MANUFACTURA.

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

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

20131121

20161205

(GLAXOSMITHKLINE MEXICO
S.A DECYV.- PLANTA
XOCHIMILCO

MEXICO

MEXICO D.F.

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

1. ESTERILES
11 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

111 LIQUIDOS: SUSPENSIONES.

112 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO TABLETAS DISPERSABLES)

1.2 COMUNES
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
122 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO TABLETAS DISPERSABLES)

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO,
DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKER) DE MEDICAMENTOS
ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL,
|ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y BIOLOGICOS, INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

L COMUNES: SON PRINCIP0S ACTNOS NO ANTIBIOTICOS (asmmcmmcos vno esmmcmwcos) o
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL PRECURSORE:
FORMONALES N SEXUALES, NG ANTNEOPLASICOS, NO RMUNOSUPRESORES, NG RADIO FARMAGSS ¥ NO
BIOLOGICOS.

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPARIAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS
COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y con DETERMINACION PERIODICA
DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZA

. EL ANTERIOR CONGEPTO TECMIGO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABRICAGION Y ACONDICIONAMENTO
SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES
DESCRITAS,

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

20120924

08/10/2015 (PENDIENTE
VISITA)

GLAXOSMITHKLINE
PANAMA SA.

PANAMA

Ciudad de Panama
PANAMA

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

ESTE CONCEPTO INCLUYE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE) Y SECUNDARIO DE GRANELES EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTES DESCRITOS,

NOTAS ACLARATORIAS:
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO
HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO INVUNOSUPRESORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS.
2. POR SU COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS:
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES,
|ANTINEOPLASICOS, INVUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS, BIOLOGICOS Y OTROS QUE DEFINA EL
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, REQUIEREN DE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA PARA SU
FABRICACION
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE VISITA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO,

20140228

20170314
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CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1 COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
12.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
13, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES YSUSPENS\ONES

132, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELE

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS V NO BETALACTAM\COS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXU

HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, No NMUNGSUPRESORES, NO RABIGFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.

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

5 BL WUESTRED Y DISPENSACIN OE PRINGIPOS ACTVOS HORMOWAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDEE)
£S REALIZADA EN AREA DEDICADA

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH

PRINCPAL O DE LA EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATE LA REALZACION DE ACTMIDADES CRITIGAS O
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA

20131206

20161220




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1. NOESTERLES
1.1 COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION
SOSTENIDA, TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA Y TABLETAS MASTICABLES.
1.2 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN AEROSOL NASAL, SOLUCIONES Y SUSPENSIONES EN
|AEROSOL PARA INHALACION
1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y LOCIONES.
123 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA CON POLVO MICRONIZADO PARA INHALACION.
13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES.
132 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA
GLENMARK
INDIA BADDI 2014-06-20 2017-07-08
[PHARMACEUTICALS LTD. NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS V NO BETALACTAM\COS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL PRECURSORE
HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNDSUFRESDRES‘ NO RADIDFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(CORTICOIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS
EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS CDMUNES POR
CAMPARNAS, CON PROCESOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZA
3. EL MUESTREO Y DISPENSACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
EN FORMAS DE PRESENTACION LIQUIDAS ES REALIZADA EN AREA DEDICADA.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, INCLUYE UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC
PRINGPAL 6 DE LAG EMPRESAS CON LAS QUE SE GONTRAT LA REALIZACION DE AGTMDADES GAITIGHS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1. ESTERILES
11 PRODUCTOS BIOLOGICOS
111, DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO: ALBUMINA DE SUERO HUMANO, INMUNOGLOBULINA HUMANA
TETANICA, INVUNOGLOBULINA-G HUMANA NORMAL,
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN INYECTABLES (VIALES)
1.2, DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO: FACTOR VIl DE CUAGULACION
1.2.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (VIAL) PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.3. FACTOR VIl DE COAGULACION (RECOMBINANTE):
13.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (VIAL)
TAMBIEN PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA INYECCION (VIAL) USADA COMO SOLVENTE DE
RECONSTITUCION.
o o COREA DEL SUR |Ochang-Eup 2013.12:26 2017-01-13
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS Y EQUIPOS
DEDICADOS PARA CADA UNO.
2. EL AGUA PARA INYECCION UTILIZADA COMO SOLVENTE DE RECONSTITUCION ES ESTERILIZADA POR
FLTRACION ESTERLZANTE
ICION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE
On SUBEECUENTE LLENADO ASEPTICD
4. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.
5.L0S PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
6 EL ANTERIOR CONGEPTO TEGNKCO, AUTORIZA UNICANENTE LA FABRIGACION DE LOS PRODUIGTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES E\/ALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA EL
CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS - VACUNAS:
111 ATENUADAS VIVAS: VACUNAS CON VIRUS VIVOS ATENUADOS: VACUNA CONTRA LA VARICELA ZOSTER
vzv)
1.1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
1.1.2 NO ATENUADAS (INACTIVADAS) VACUNA CONTRA LA INFLUENZA (FRACCIONES VIRICAS INACTIVADAS):
VACUNA CONTRA LA INFLUENZA TIPO A (HIN1), TIPO A (H3N2) Y TIPO B,
1.1.2.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, JERINGAS PRE-LLENADAS
Y VIALES MULTIDOSIS)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LAFABRICACION DE INGREDIENTES ACTIVOS FARMACEUTICOS DE ORIGEN BIOLOGICO SON
MANUFACTURADOS EN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.
2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, VACUNAS VIVAS
GREEN CROSS KOREADEL SUR | JEOLLANAM-DO |ATENUADAS, ES REALIZADA EN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION. 2010620 0170708

CORPORATION HWASUN

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

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

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

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

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

8. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA :ABRICAC\ON DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

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

MEXICO

LERMA ESTADO DE
MEXICO

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

1. NO ESTERILES

1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS):
111 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS SIN CUBIERTA, TABLETAS CON CUBIERTA Y
CAPSULAS DE GELATINA DURA.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

1.22. SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
123 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

1.3. COMUNES

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

1.3.2. SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
133 LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. PARA LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE
EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON
LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS
COMUNES, POR CAMPANIA CON LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS. PARA LAS
FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS SE DETERMINAN TRAZAS PARA LOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A
TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.

E) U COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS (PENICILINICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION

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

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

20131220

2017-01-08
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CHUNGCHEONBUK-

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

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES (MERFORMINA Y GLIMEPIRIDA)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA.

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCPIOS ACTIVOS ANITIOTICOS NO BETALACTAMICOS
SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DEL
PRODUCTO TERMINADO INCLUIDO EN EL ALCANCE DE ESTA INSPECCION, ESTABLECIENDOSE PARA ELLO
PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRITA,

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

20160729

2019-08-12

HETERO DRUGS LIMITED
Unit i

INDIA

HYDERABAD

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

1. ESTERILES
1.1 BIOLOGICOS RITUXIMA (ADN RECOMBINANTE) ORIGEN: CELULAS DE OVARIO DE HAMSTER CHINO
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUME (VIALES)

1.2 BIOLOGICOS DARBEPOETINA ALFA (ADN RECOMBINANTE) ORIGEN: CELULAS DE OVARIO DE HAMSTER

CHINO
12,1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRODUCTO BIOLOGICO SE MANUFACTURA EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,
ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION,
INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE
MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS
|AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0.22
MICRAS) CON POSTERIOR LLENADO Y SELLADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, LAS CUALES REQUIEREN
CONDICIONES DE CADENA DE FRIO (2°C -8 C).

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

20160608

2019-06-22




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
UkeTsEmEe ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA sIE

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 9
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NOESTERLES
11, COMUNES
11,1, SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y PELLETS,
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
12, FINASTERIDE
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
HETEROLABS LIMITED UNIT oy HYDERABAD SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 2015-04-10 20180424

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO FINASTERIDE, SE REALIZA EN
AREAS Y EQUIPOS DE DEDICACION EXCLUSIVA (MODULO IV BLOQUE B),

3.LOS PRODUCTOS MANUFACTURADOS NO REQUIEREN ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE
REFRIGERACION.

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

HETEROLABS LIMITED UNIT

INDIA

HYDERABAD

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

1. ESTERILES

1.1. ANTINEOPLASICOS:
1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO VIAL

2. NO ESTERILES.

2.1. ANTINEOPLASICOS:
2.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON RECUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS

1.LOS ANTINEOPLASICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR
TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLU\DOS EQUIFOS
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DEE PERSONAL Y DE MATERIA
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUVA NORMAS‘
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL
FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,

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

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

4. ALGUNOS DE LOS PRODUCTOS MANUFACTURADOS REQUIEREN ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE
REFRIGERACION 2°C — 6°C.

5. ELANTERIOR CONGEPTO TEGNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION OE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

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

201504-10

2018-04-24

HUGEL INC

COREA

GANGWON-DO

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

1 ESTERILES
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL PRODUCTO BIOLOGICO SE MANUFACTURA EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,
ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION,
INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE
MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS

2. EL PRODUCTO BIOLOGICO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C

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

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH

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

20150821

20180004

IMMACULE LIFESCIENCES
PVT. LTD

India

Pradesh

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

1. ESTERILES

11 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES Y EN AMPOLLAS,
11.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES.

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

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

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

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

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

20150806

2018-08-24




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.A.

ARGENTINA

ITUZAINGO (PROV:
BUENOS AIRES)

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES:
111, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
1.2.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.3.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO

ASEPTI

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
COMUNES, POR CAMPARIA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR
UNA NUEVA FABRICACION

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20150423

2018-05.08




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

INVENTIA HEALTHCARE
PRIVATE LIMITED

INDIA

Ambernath (E), District
— Thane

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

1.NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS,
2. ALGUNAS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA SON MANUFACTURADAS CON TECNOLOGIA DE LIBERACION
MODIFICADA (LIBERAC\ON EXTENDIDA, LIBERACION RETARDADA Y LIBERACION SOSTENIDA).

JRAS DE GELATINA SON ENVASADAS CON PELLETS LOS CUALES SON
MANUFACTURADOS EN LA COMPARIA CON TECNOLOGIA DE LIBERACION MODIFICADA (LIBERACION
EXTENDIDA, LIBERACION RETARDADA, RECUBIERTA ENTERICA Y LIBERACION SOSTENIDA)
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC]
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES cwmc;xs DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20150421

20180506

isU ABXIS CO LTD

KOREA DEL SUR

SEOUL

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

1 ESTERILES
11, PRODUCTOS BIOLOGICOS

1.1.1. ABCIXIMAB: FRAGMENTO FAB DEL ANTICUERPO MONOCLONAL QUIMERICO HUMANO MURINO 7E3
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
11 LA FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS Y EQUIPOS
DEDICADOS PARA CADA UNO.

PLANTA OBJETO DE INSPECCION SE DEDICA EXCLUSIVAMENTE A FABRICAR PRODUCTOS
FARMACEUTICOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO ANTES MENCION,
. LA SOLUCIONES SE ESTERILIZAN A TRAVES GEL PROCES0 BE FILTRAGISN ESTERLIZANTE Y
POSTERIORMENTE SE REALIZA EL ENVASE EN CONDICIONES ASEPTICAS.
4. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICAGION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EUALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.

20140114

20170128

JANSSEN - CILAG DE
MEXICO, S. DE R.L. DE C.V

MEXICO

PUEBLA

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

1. NO ESTERILES.
1.1 COMUNES
1.1.1 SEMISOLIDOS: OVULOS

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO DESESTUCHADO, COLOCACION DE
INSERTOS Y STICKERS) DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMAS
FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS: CREMAS,

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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

3. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE
|AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE
|AMPLIACION PARA AUTORIZAR LA MODIFICACION EFECTUADA.

20081027

2911012013 (PENDIENTE
VISITA)

JANSSEN CILAG
S.A(PLANTA KEMWELL
BIOPHARMA PVT.LTD, INDIA

INDIA

BANGALORE

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

1. NO ESTERILES

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

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

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON MEDICAMENTOS
CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION
DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTGS GoN
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCF

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

20140729

2017-08-13




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

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

MEXICO

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

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

1. NO ESTERILES

11COMUNES
1.11LIQUIDOS: SUSPENSIONES YSOLUCIONES

1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, UNGUENTOS,0VULOS Y SUPOSITORIOS

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

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

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

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO

EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE
MANUFACTURA POR CAMPARIA, LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO DE TRAZAS.

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

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE

EMITIDO.

BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO

20140213

2017-02:27

JEWIM PHARMACEUTICAL
(SHANDONG) Co., Lid
(Planta Sur).

CHINA

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

1. NO ESTERILES

1.1, COMUNES:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES

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

Tai-an City - Shandong [ NOTAS ACLARATORIAS:

Province

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

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

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO

VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA

PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y

DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA”

20140828

2017-00-11

KOREA UNITED PHARM INC

COREA

CHUNGNAM

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

1. ESTERILES

1.1. ANTINEOPLASICOS
1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCOS VIALES DE VIDRIO,
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO VIAL DE PEQUENO VOLUMEN Y AMPOLLAS DE VIDRIO.

2. NO ESTERILES.

2.1. ANTINEOPLASICOS.
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN RECUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

NOTAS ACLARATORIAS
1.LOS ANTINEOPLASICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR
TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,

:w DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AR
'SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO.

ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

4. LOS POLVOS PARA RECONSTITUIR ESTER ILES, SON MANUFACTURADOS A PARTIR DE MATERIAS PRIMAS
ESTERILES BAJO CONDICIONES ASEPTICA:

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

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE

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

PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE \NGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL

3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS ESTERILES SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA

PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO

2015.07-15

20180730




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DEL
PRODUCTO TERMINADO CON EL INGREDIENTE ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
11, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
1.1.1. IMIGLUCERASA
1111 SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION, (VIALES DE PEQUERO VOLUMEN)
NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS
ENDOCRINAS SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS,
INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE
MANUFACTURA
[KOREA VACCINE CO., LTD. |Corea del Sur Danwon-gu 2013-08-29 2016-08-12

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

3. EL GRANEL ACUOSO DEL PRINCIPIO ACTIVO, LA SOLUCION BUFFER Y LOS MATERIALES DE EMPAQUE
IMPRESOS SON PROPORCIONADOS POR ISU ABXIS CO., LTD (COREA DEL SUR).

4. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.

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

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA,

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC]

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

KUNMING JIDA
PHARMACEUTICAL CO LTD.

CHINA

KUNMING

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DEL
PRODUCTO TERMINADO CON EL INGREDIENTE ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A
CCONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)
111 SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION EN VIALES DE PEQUERO VOLUMEN,

1.2. HORMONA DE TIPO NO SEXUAL
12 LQUIDOS: SUSPENSION PARA INYECCION. EN VIALES DE PEQUERO VOLUMEN,
1.2.2. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION EN VIALES DE PEQUENO VOLUMEN.

2. NO ESTERILES.
2.1. COMUNES

2,11 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y TABLETAS
DE LIBERACION SOSTENIDA.

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

2.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS
ESPECIALES PARA SU ELABORACION.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
SE REALIZA EN AREAS DEDICADAS E INDEPENDIENTE

4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES CEFALOSPORINICOS EN FORMA DE POLVO PARA
INYECCION ES REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.

5. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LA SUSPENSION SE REALIZA POR ESTERILIZACION POR CALOR
HOMEDO Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS
|ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

6. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFLIZADO SE ESTERIIZA MEDINTE FILTRACION ESTERILIZANTE
CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPT|

7 EL ANTERIOR CONGEPTO TECHICO AUTORIZA UNICAVENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LGS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

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

20130806

2016-08-22

LABORATORIO CHILE SA.
(PLANTA MAIPU)

CHILE

Santiago de Chile

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

1. NO ESTERILES.

1.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
111, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDIES)
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1.3. COMUNES:
1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

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

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

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

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

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

2014-01-07

20170121

LABORATORIO DE
PRODUCTOS ETICOS
1SA

PARAGUAY

SAN LORENZO

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

1 ESTERILES

11, COMUNES:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES, SOLUCIONES Y
SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICOS.

11.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES, SOLUCIONES Y
SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICOS.

122, SOLIDOS: LIOFILIZADOS.

13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES, SOLUCIONES Y
SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICOS.

132, SOLIDOS LIOFILIZADOS.

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN
|AREAS ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR CAMPARIAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREQ
PERIODICO DE TRAZAS.

3. LAESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN
CONDICIONES ASEPTICAS.

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

5. LA PREPARACION DE LAS SUSPENSIONES SE EFECTUA EN AREAS ASEPTICAS BAJO FLUJO LAMINAR
|ADICIONANDO EL PRINCIPIO ACTIVO ESTERIL.

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

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

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

20140926

2017-10-10




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DEE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1.1. COMUNES:
111 SOLIDOS : TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS (/ Y YSUS P . NO ANTINEOPLASICOS, NO
LABORATORIO GARDEN [, o SANTIAGO DE CHILE 0130226 owoazoto ;ﬁ;mws

HOUSE FARMACEUTICA S.A

INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES SE REALIZA
COMPARTIENDO ALGUNAS AREAS Y EQUIPOS (BLISTEADO Y DISPENSA

3.CION) CON PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON VALIDACION DE LIVPIEZA Y TRABAJO EN CAMPARA

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORI
TERACIONAL
[ARGENTINO S.A.(ANTES
FADA PHARMA S.A)

ARGENTINA

Ciudad Autonoma de
Buenos Aires

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

1 ESTERILES
1.1. COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS,
1.1.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL.

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

122, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL,

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS,

1.3.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL

14 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CARBAPENEMICOS)

141, SOLIDOS POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CARBAPENEMICOS) SE REALIZAN EN AREAS ESPECIALES PARA SU
ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE
PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE
PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO
QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN
DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,

3.LOS LIQUIDOS ESTERILES SON ESTERILIZADOS MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR
CALOR HUMEDO.

4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR SON
ENVASADOS ASEPTICAMENTE, PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILES.

5. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS OTROS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS
|ACTIVOS COMUNES POR CAMPARIA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

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

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC

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

20140916

2017-09-30

LABORATORIO KEMEX S.A.

ARGENTINA

CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

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

1. ESTERILES

11 ANTINEOPLASICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
11.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LAFABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICO SE REALIZA EN AREAS EXCLUSIVA.

2 LAESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO
ASEPTICO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20150423

20180508

LABORATORIOS B. BRAUN

BRASIL

Municipio de Séo
Gongalo Estado de RIO
DE JANEIRO

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

1. ESTERILES

11 COMUNES
111, LIQUIDOS : SOLUCIONES LIQUIDAS ESTERILES DE USO PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

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

2. EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN ES POR ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HOMEDO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, INCLUYENDO LA PRESENTACION DE
100ML.

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

20150316

20180331




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS
[ANDROMACO S.A

CHILE

SANTIAGO

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

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

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

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

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

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) SEMISOLIDOS CREMAS, UNGUENTOS, GELES, GVULOS Y
SUPOSITORIOS.

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

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

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (/
REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTEND\ENDOSE POR TAL, INSTALACIONES F\S\CAS
INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE
VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A
| TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE
CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

3. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,
POR CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,

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

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

20140915

2017-00-29




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS BAGO S.A.
Planta famacéutica La Plata

ARGENTINA

LA
(ARGENTINA)

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
11.1.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES Y AMPOLLAS.
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS.

2. NO ESTERILES.

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

2.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

Y PARA EL ENVASADO EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO  DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS
|ACTIVOS COMUNES EN FORMA FARMACEUTICA: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

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

2. LAESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES PARENTERALES SE EFECTUA MEDIANTE ESTERILIZACION
TERMINAL O MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS.

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

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

20131219

2017-01-07

LABORATORIOS BIOSANO
S.ACHILE

CHILE

Santiago de Chile

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

1 ESTERILES
11 COMUNES
111, LQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS).

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (AMIKACINA, GENTAMICINA)
121.LIQUIDOSSOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS),

1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (EPINEFRINA, OXITOCINA, DEXAMETASONA Y BETAMETASONA)
131 LIQUIDOSISOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS),

Y PARAEL ACONDICIONAMIENTO SECLNDARID (COLOCACION DE NSERTO, ESTUCHADO, OES ESTUCHACO Y
CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES, SOLIDOS: POI

P ARA REGONSTITUR  LOFLZADOS, CON PRGOS ACTIVGS COMUNES, ANTIOTICRS BETALACTAMIGOS.
QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

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

2. LAESTERILIZACION DE TODAS LAS SOLUCIONES ES POR FILTRACION POR 0.22 MICRAS, CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO Y, EN ALGUNOS CASOS, ADICIONALMENTE SE REALIZA ESTERILIZACION TERMINAL POR
CALOR HUMEDO.

3. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,
POR CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC

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

20141219

20180106

LABORATORIOS BIOSERUM
S.A. DECV

MEXICO

D.F MEXICO

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

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAVEENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CAADENA DE FRIO,
3.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMACON EL FIN DE QUE SE EVALUE
Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE
LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20150624

20180709




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
11, BIOLOGICOS: MEDICAMENTOS OBTENIDOS POR PROCEDIMIENTOS BIOTECNOLOGICOS Y
1.1.1. ENOXAPARINA DE ORIGEN BIOLOGICO.
1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERNIO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS,
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS SE REALIZA EN
AREAS INDEPENDIENTES
|/ DORATORIOS CLAUSEN | yrucuay MONTEVIDEO 2.LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR 20140627 2017-07-14

LLENADO ASEPTICO.
3.LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C) Y LA ERITROPOYETINA LA
TEMPERATURA DE CONGELACION MENOR O IGUAL A - 20°C.

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS GRIN S.A.

México

México DF.

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

1. ESTERILES

1.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO
PLASTICO.
112 SEMISOLIDOS: UNGUENTOS DE PEQUERIO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINIO.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
121, LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO

122, sewsouaos UNGUENTOS DE PEQUENO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINIO.

1.3. COMUNES

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO
PLASTICO.

132, SEMISOLIDOS: GELES DE PEQUENO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS. (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORE
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES NO RADIO FARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN AREAS Y CON EQUIPOS DEDICADOS.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(CORTICODES) SE REALIZAEN AREAS DEDICADAS £ NDEFENDENTES A LAS AREAS DONDE = REALZA LA
FABRICACION DE MEDICAVENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMU!

. L\ ESTERLIZACION DE PRODUGTOS £ SOLUGION 52 HEALIZA POR FLTRACION ESTERILZANTE CON
SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
5. LA PREPARACION DE LAS SUSPENSIONES Y UNGUENTOS SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA BAJO CABINA DE
FLUJO LAMINAR ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES ESTERILES Y SUBSECUENTE LLENADO
ASEPTICO.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA mmcmow DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CDNDIC\ONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO

20130424

09/05/2016 (PENDIENTE
VISITA)

LABORATORIOS
GROSSMAN S.A.

MEXICO

MEXICO D.F.

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS Y JERINGAS
PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO |

NOTAS ACLARATORIAS:

L COMUNES: SON PRINCIP0S ACTNOS NO ANTIBIOTICOS (asmmcmmcos vno esmmcmwcos) o
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL PRECURSORE:
FORMONALES N SEXUALES, O ANTINEOPLASICOS, NO NHUNDSUPRESORES. NG RADIOFARHAGGS YN
BIOLOGICOS.

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES EN JERINGAS SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON
POSTERIOR LLENADO ASEPTICO Y LAS SOLUCIONES EN AMPOLLAS SON SOMETIDAS A FILTRACION
ESTERILIZANTE Y POSTERIOR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20150521

20180604

LABORATORIOS IMA SALC.

ARGENTINA

BUENOS ARES

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

1 ESTERILES
11 ANTINEOPLASICOS:

111, LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS)
11.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES Y AMPOLLAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTINEOPLASICOS
REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.

2. LAESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN
CONDICIONES ASEPTICAS

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

20131212

2016-12-27




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS LIOMONT
S.A. DECLV.

MEXICO

MEXICO DF.

Concepto emitido por canvalidacién con COFEPRIS

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES:
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS, SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN
JERINGAS PRELLENADAS (HYPACK)

1.1.2. SOLIDOS; LIOFILIZADOS.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICO!

121, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUEND VOLUMEN EN AMPOLLAS, SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN
JERINGAS PRELLENADAS (HYPACK)

1.22. SOLIDOS: LIOFILIZADOS.

2. NO ESTERILES

2.1. COMUNES:
2,11, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.

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

2.1.3. LIQUIDOS : SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

22 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.

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

223.LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES,

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO.
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA Y METODOLOGIA
DE LIMPIEZA VALIDADA.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION.

20140923

2017-10-07

LABORATORIOS NAPROD
LIFE SCIENCES PVT. LTD-
PLANTA DE PRODUCTOS
ONCOLOGICOS

INDIA

MUMBAY

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

1. ESTERILES

1.2 ANTINEOPLASICOS:
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES
122, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

2. NO ESTERILES.

2.1, ANTINEOPLASICOS.
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y GRANULADOS NO
EFERVESCENTES,

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y
RADIOFARMACOS REQUEREN AREAS ESPEGIALES PARA SU ELABDRACION ENTENDIENDOSEFORTAL
INSTALACIONESFi DE INCLUIDOSEQUIPOS, SISTEMAS
¥ MANEJO DE ARENDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALESINDEPENDIENTES,
MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTOAPROPIADOQUEINCLUYANORMAS, PROCEDIMIENTOS Y
PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUEINGRESAENDICHASAREAS, CON EL FIN DE EVITARRIESGOS
DE CONTAMINACIONDESDE Y HACIADICHASAREAS.

2 LA SOLUGION DE PARTIA E LOS POLVGS LIOFLIZADOS SE ESTERILEA MEDWNTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTIC

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

4. EL SOLVENTE UTILIZADO PARA EL PRODUCTO DOCETAXEL PARA INYECCION ES FABRICADO EN ESTA
PLANTA, EL LIQUIDO ES ESTERILIZADO POR MEDIO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO
BAJO CONDICIONES ASEPTICAS,

5. EL ANTERIOR CONCEPTOTECNICO, AUTORIZAUNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOSACTIVOS Y LASFORMASFARMACEUTICASDESCRITAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA
DE FRIO.

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

20150529

2018-06-16




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS PFIZER
LTDA (GUARULHOS)

BRASIL

GUARULHOS - SAO
PAULO- BRASIL

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO
1.1.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS. opmmcos

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAM

1.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERNIO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO
1.22. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.3.1. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS

2. NO ESTERILES.
2.1. COMUNES

2.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (GRANULACION ViA HUMEDA Y COMPRESION DIRECTA) Y
CAPSULAS DURAS DE GELATINA

213 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES

2.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (GRANULACION ViA HUMEDA Y COMPRESION DIRECTA) Y
CAPSULAS DURAS DE GELATINA

222 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS V NO BETALACTAM\COS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL

FORMONALES DE TPO SEXUAL, NO MWUNDSUPRESORES. NO RADIOFARMAGOS Y NO BRLOGIOS

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

3. LAS SOLUCIONES PARENTERALES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LOS
UNGUENTOS OFTALMICOS POR RADIACION GAMMA.

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

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

20140429

2017-05-14




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
11, COMUNES
111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS
ABORATORIOS PRZER 1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
LTDA. BRASIL ITAPEVI SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 2015-07-24 2018-08-10
HORMONALES DE TIPO SEXUAL, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION A GRANEL
DE MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
11, COMUNES:
111, SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA DE LIBERACION PROGRAMADA Y OSMOTICA
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
LABORATORIOS PHOENIX [, [LOSPOLVORINES, |SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 150851 20150014
SAICYF BUENOS AIRES HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO el s
BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION A GRANEL DELOS
PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCR
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y cERTlrchDAs DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1ESTERILES
11.COMUNES
111.56LIDOS: LIOFILIZADOS, POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
1.2.1.S0LIDOS: LIOFILIZADOS, POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL.
1.3 ANTINEOPLASICOS.
131.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (FRASCO VIAL)
1.3.2.50LIDOS: LIOFILIZADOS.
2.NO ESTERILES
21.COMUNES
21.1.S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS EFERVESCENTES.
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
2.2.1.50LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
23 ANTINEOPLASICOS.
23.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
LABORATORIOS PISA S.A MEXICO MEXICO D.F 2016-02-04 2019-02-18

DE C.v MEXICO D.F

2.4, INMUNOSUPRESORES.
2.4.1.S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2.LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS E INMUNOSUPRESORES SE REALIZAN EN AREAS
SEGREGADAS.

3LA ESTERILZACION DE LOS PRODUCTOS E5 POR DOBLE FILTRACION ESTERLIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTIC

LA PAGHICACION BE WEDICAMENTOS CON BASE EN PRINGIOS ACTIVOS ANTBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA COMPARTIENDO LAS AREAS Y EQUIPOS DE PRODUCTOS COMUNES CON
VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

5EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO , AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO
6.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR!
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LABORATORIOS PISA S.A.

MEXICO

GUADALAJARA

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

1. ESTERILES

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

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

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

1.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
1.3.1. SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO).

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

1.5. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
151 SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO).

2. NO ESTERILES.

2.1. COMUNES
21.1.1IQUIDOS: SOLUCIONES ORALES EN FRASCO DE POLIPROPILENO Y POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD; Y
FRASCO DE VIDRIO, SOLUCIONES PARA HEMODIALISIS.

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

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

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

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

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS OTROS
BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPANIA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA
NUEVA FABRICACION, EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS CEFALOSPORINICOS.

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA
POR CAMPARNAS Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE UNA NUEVA CAMPARA, EN LAS MISMAS AREAS Y
EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES

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

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

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

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

20131017

2016-10-31
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LABORATORIOS PISA S.A.
DE C.. (Planta Tiajomuico)

MEXICO

DELEGACION
TLAJOMULCO DE
ZURIGA JALISCO

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

1. ESTERILES

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

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

SOLUCIONES ORALES ENVASADAS EN FRASCO DE PLASTICO.

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

2 A FABRICACION DEL PRODUCTO GLISURET A BASE DE GLICINA, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES
POR CAMPARNA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE DESPUES DE CADA FABRICACION.

3- AS SOLUCIONES UNA VEZ EN SU ENVASE FINAL, SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL.

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

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

2012:06-15

2510612015 (PENDIENTE
VISITA)

LABORATORIOS POEN
SACLFI

Argentina

Ciudad autonaoma de
Buenos Aires

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

1. ESTERILES

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

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCOS GOTEROS.
122, SEMISOLIDOS: GELES Y UNGOENTaS OFTALMOOS.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUA!

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

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

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,
POR METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA, MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS Y LIBERACION DE AREAS POR
CADA LOTE DE FABRICACION.

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

4. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FILTRACION
ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADCENANDO
PRINCIPIOS ACTIVOS O PRODUCTOS INTERMEDIOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPT!

LA PREPARACION DR SEMISOLIDOS SE EFEGTOA EN AREA ASEPTIGA ADICIONANDO PRINIIOS AGTVOS O
PRODUCTOS INTERMEDIOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

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

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

20141205

20171222

LABORATORIOS
RECALCINE S.A

CHILE

cumpLE RACTICAS DE PARA LA Los
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES

11, COMUNES:
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

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

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

1.3 HORMONAS SEXUALES:
13.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y OVULOS

132 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

1.4, INMUNOSUPRESORES:

1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
142, SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS

INOTAS ACLARATORIAS

hile

TALAGTANICOS ¥ NO BETALACTAMICOS). NO SUSTANCUS
ES,NO

AL
NTINEOPLASIGOS. NO NMUNGUPRESGRES, NG RABIOFARMALOS ¥ NO BIOLOOICOS

2. BASE ENLOS PRINCIPI ES SEXUALES, SE REALIZA EN
AREAS ESPECIALES, CON INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA ¥

INCLUYE NORMAS, A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZAN

EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS DE FABRICACION DE P¥ OR CAMPARAS LMPIEZA
Y CETERMIAGION PERIODICAE TRAZAS DESPUES OE SU FABRIGACION
4.POR SU Lo BASE DE PRINCIPI REALIZA EN AREAS

ESPECIALES CON INSTALAGIONES HOICAS INDEPENDIENTES, NCLUIDOS EQUIFDS, SISTEMAS Y MANEJD DE AR
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y

INCLUYE NORMAS, A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

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

6. CUALQUIER SE EFECTUE EN L EVALUADAS Y DURANTE LA PRESENTE
|AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PERSONAL

|CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD,
DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIA CON L FINDE QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFQUE SIS REQUIERE UNA VIITA DE
AMPLIACION
SANITARIA SO PENA DEL LS A UE HATA LUGAR

20150123

20180206




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1. COMUNES
111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y CODIFICADO)
DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS, ANTINEOPLASICOS Y
COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE
FRIO".

LABORATORIOS RICHMOND PILAR, PROVINCIA NOTAS ACLARATORIAS:

SACIF. |ARGENTINA BUENOS AIRES. 2015-03-27 2018-04-14
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS V NO BETALACTAM\COS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( PRECURSORE
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RADIO FARMACOS YNO
BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRIT\CAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS O COMPONENTES Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1.NO ESTERILES
11, COMUNES:
111 SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
11,3, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, GVULOS Y SUPOSITORIOS
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
121, SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
122, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS.
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):
1.3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
1.4, FITOTERAPEUTICOS:
141 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1.4.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS v NO EETALACTAM\COS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( PRECURSORE:
FOPMONALES N SEXUALES, NG ANTNEOPLASICOS, NO NMUNOSUPRESORES, NG RADIO FARWAGES ¥ NO
BIOLOGICOS.
2. LAFABRICACION DE MEDICAVENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO

REPUBLICA BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
LABORATORIOS ROWE SRL DOMINICANA Santo Domingo FABRICADOS MEDICAMENTO: N BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, CON 2013-12:20 2017-01-08

NTOS COI
PROCEDIMIENTOS VALIDADOS DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS

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

4. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS
SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS,
PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS.
TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU
FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE
WATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA S0 PROCESADO Y OBTENIDO EN FORNA PURA NO SERA
CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTI

5 LA FABRICASION DE PRODUCTOS FTOTERAPESTICOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DE
MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARIAS, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA
VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

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

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

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

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1. COMUNES:
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS.
1.1.2. SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS,
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN OFTALMICAS Y OTICAS.
1.2.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.
1.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PEQUERIO VOLUMEN OFTALMICAS. SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN
OFTALMICAS Y OTICAS.
132, SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.
2.NOESTERLES
2.1. COMUNES:
211, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y JARABES,
2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS,
2.1.3. SOLIDOS: POLVOS ORALES PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y
CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
22 ANTIBOTICOS NO BETALACTAVICOS
221 LIQUIDOS: SUSPENSIONE
322 SoMSaLIDOS, CREMAS ¥ GELES
223, SOLIDOS: POLVOS ORALES PARA RECONSTITUR Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
2.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
23.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES.
232, SEMISOLIDOS: CREMAS.
2.4. PANCREATINA
2.4.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER Y/O SACHETS) Y ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE
LABORATORIOS SAVAL SA. CHILE SANTIAGO DE CHILE |RELACIONAN A CONTINUACION: 2015-11-30 20181215

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

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

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO.
3. LAESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR FILTRACION
ESTERILIZANTE Y LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO
PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO,
4. LAESTERILIZACION DE LA PARTE OLEOSA DE LOS UNGUENTOS ESTERILES SE REALIZA POR CALOR SECO Y
LA PARTE ACUOSA SE ESTERILIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y SU MEZCLA SE EFECTUA EN AREA
|ASEPTICA CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
5. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LOS GELES SE REALIZA POR CALOR HUMEDO, CON
POSTERIOR MEZCLA PARA LA FORMACION DEL GEL SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO
PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
6. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,
POR CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,
7. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO PANCREATINA, ES REALIZADA EN
LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN
PRRGPIOS ACTIOS COMUNES, POR CAMPARNA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACION DE

S DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES

L& RESTNGS OE FROBUGION
8. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y
NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES eImoas oe
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
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PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS SILANES
S.A DECV.

MEXICO

ToLUCA

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

1. No ES‘TERILES
11

111 soubos ‘TABLETAS, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA, TABLETAS RECUBIERTAS Y CAPSULAS DE
|GELATINA D!

2. ESTERILES
11 BIOLOGICOS

(DE ORIGEN DE SANGRE EQUINA):
SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE
|SUERO ANTIALACRAN POLIVALENTE

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

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

|SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES

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

2. L0S PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL

INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS

MANE]O DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANE]O
NTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES

TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAM!NACION

DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

3.1A soLucl(‘)N DE PART{DA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE

4. EL ANTER!OR CONCEFTO m:Nlco AUTOR!ZA UNI(‘AMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA

DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y

E CALIDAD, DEBERAN SE 'S AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE
REQUIERE UNA VISITA DE AMpuAcloN 0 VER[F[CACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA
LUGAR.

20160506

20100523

LABORATORIOS SOPHIA
SA.DECV.

MEXICO

Zapopan

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

1 ESTERILES
11 COMUNES:

1.1.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD Y JERINGAS PRELLENADAS.

112 SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
12 LIQUIDOSISOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD.

1.1.2. SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO,

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
131 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD.

132 SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.

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

1.5 DE ORIGEN VEGETAL (FITOTERAPEUTICOS)
15.1LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD.

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

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS INMUNOSUPRESORES SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES,
ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DEE OTRAS AREAS DE PRODUCCION,
INCLUIDO EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y
MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUSIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA A DICHAS AREAS,
CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

3PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS
SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS,
PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE UTILIZAN CON FINES
TERAPEUTICOS, TAVBIEN PUEDE PROVENR DE EXTRAXTOS, TINTURAS O ACEITES, NO PODRAN CONTENER
EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAVENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTO
CRTENIDOS DE MATERUAL DE LA PLANTAMEDICANAL GUS HAYA S0 PROCESADD Y OSTENIDO EN FORMA
PURANO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

4.LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS INDEPENDIENTES Y CON
EQUIPOS EXCLUSIVOS.

SL0S COMPONENTES ACTIOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZAD

O XS SOLUCOMES ESTERILES Son ESTEALZADAS POR FATRACION ESTERLZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO Y LAS SUSPENSIONES Y UNGUENTOS SON FABRICADOS Y ENVASADOS ASEPTICAMENTE.
7.L0S PRODUCTOS VISCOELASTICOS EN JERINGAS PRELLENADAS SU ESTERILIZACION ES POR
ESTERILIZACION TERMINAL Y REQUIEREN CADENA DE FRIO.

8. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL CORTICOIDES, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
CCOMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

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

7. CUALQUIER MODIFICACION EN LAS AREAS QUE FUERON INSPECCIONADAS DURANTE LA PRESENTE
|AUDITORIA DEBERA SER INFORMADA AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S PROCEDE O NO UNA NUEVA
ViSITA

20160112

20190126




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO (PR A

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
L noesTERLES
1.1. COMUNES
111 IQUIDDS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES,
1.1.2. SOLIDOS : POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.2. HORMONAS DE TIPO SEXUAL
121 SOLIDOS: GRAGEAS.
IGUALMENTE PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES A BASE DE
PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA DE SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS
BLANDAS DE GELATINA, GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y HORMONAS DE TIPO SEXUAL EN FORMA
DE SOLIDOS: GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE
MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y QUE
REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE
REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

LABORATORIOS WYETH

INDUSTRIA FARMACEUTICA |BRASIL ITAPEVI- SAO PAULO |NOTAS ACLARATORIAS 2016-05-10 2019-05-24

LTDA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS: (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE:
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARNA, METODOLOGIA
DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE HORMONAS DE TIPO SEXUAL SE
REALIZA EN AREA Y CON EQUIPOS INDEPENDIENTES,
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 ESTERILES
11, PRODUCTOS BIOLOGICOS
L1 GONADGTROPINA HUMANA MENOPAUSICA (1)
1.1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES
117 GONADOTROPNA CORISNICA HONANA (HEG)
1.1.2.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.
11.3. UROFOLLITROPINA
1.1.3.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.
1.1.4. HORMONA DE CRECIMIENTO HuMANA RECOMBINANTE (RHGH) SOLIDOS
11.4.1. POLVO LIOFILIZADO EN VIALE!
L5 HORMONA FOLIGULO ESTMULANTE HUMANA RECOMBRANTE (RSFSH)
1.1.5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS.
1152, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES,
1.1.6. ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE:
1.1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS Y EN VIALES.
11.7. HIALURONATO DE SODIO
1.1.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS.
11.8. VACUNA RECOMBINANTE DE HEPATITIS &
1.1.8.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN VIALES.

LG LIFE SCENCELTD. - [Republic of South

ocHANG Korea Ksansi TAMBIEN PARA LA PRODUCCION DEE AGUA PARA INYECCION, SOLUCION SALINA NORMAL Y POLISORBATO 2010114 2010128
(VIAL) USADOS COMO SOLVENTES DE RECONSTITUCION,
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS
ENDOCRINAS SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS,
INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE
MANUFACTURA
2. LA FABRICACION DE PRODUCTOS DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS
Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNO,
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE
CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL LLENADO, LIOFLIZACION Y GRAFADO O
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTIC/
108 PRODUGROS TEANADOS AEGUIAEN CADENA DE FRIO @c-50).
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.
CUMPLE RACTICAS DE PARA LA LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS ¥ LAS FORMAS SE RELACIONAN
1 esTeRies
11 PRODUCTOS BIOLOGICOS:
1111 HIALURONATO DE SODIO (STREPTOCCOCUS ZOOEPIDERMICUS)
11.11.LIQUIDOS: JERINGAS PRELLENADAS.
1.1.2.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
2 NoesTERLES
21 comunes:
211 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA
2.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

; 211 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
L6 ure scinces, LD, PRI | chnguon- gun 0100011 20170826

oras acuaRaToRs

TALAGTANICOS ¥ NO BETALACTANICOS) NOSUSTANCIS
v

AL
oL S1G05. MO RMNGSUPRESORES, NG RABIOFARMALOS Y N BIOLCGIC0S

£ PG ES REALIZADA
£\ L MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIP0S DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTGS GO BASE EN PRINCIPIGS
CTINGS COMUNES, POR CAVPARA, METODOY OGIA DE LINPIEZA VALIDADA Y MONITGREG PERIGDICO DE TRAZAS
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON
|SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4.LOS PROCESOS DE LLENADO, TAPADO Y LIOFILIZADO SE REALIZAN EN CONDICIONES ASEPTICAS.
5. ELPRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C)
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO.
7. CUALQUIER SE HAGAEN L EVALUADAS Y LA PRESENTE
|AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS ODEL
|CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN
|SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

[ . DE Las DEL 2001 DEL
MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .
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FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: ANFOTERICINA B.
111, LIQUIDOS: INFUSION LIPOSOMAL EN FRASCO VAL,
NOTAS ACLARATORIAS
1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS| ANT\BIOTICOS NO
BETALACTAMICOS (ANFOTERICINA B), SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDI

LIFECARE INNOVATIONS 5 LAS SOLUCIONES, ESTERILES SON ESTERILZADAS PO FLTRACION ESTERLZANTE CON POSTERIOR

India Lucknow MEZCLADO Y LLENADO ASEPTICO. 2015-03-19 2018-04-07
3. EL PRODUCTO FINAL REQUIERE ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE REFRIGERACION (2 °c A 8 %)
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS (ANFOTERICINA B LIPOSOMAL PARA
INFUSION)
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR."
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
11.1. CLOSTRIDIUM BOTULINUM TOXINA TIPO A
1111, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO (VIALES DE PEQUERO VOLUMEN)
NOTAS ACLARATORIAS:
1 LOS MEDICAVENTOS CON PRINCIPIOS ACTOS ANTIBISTICOS BETALACTANICOS, SUSTANCIAS
SEXUALES ( Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS,

|NMuNosuPREsoRES RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE
MAN

MEDYTOXINC COREADEL SUR OCHANG-EUP 2. LA SOLUC\ON DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE 20130924 2016-10-08
CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
3. EL PRINCIPIO ACTIVO Y EL PRODUCTO TERMINADO SON MANUFACTURADOS POR CAMPARA
COMPARTIENDO EL "AREA DE FORMULACION" EN MEDYTOX INC. CON EQUIPOS DE MANUFACTURA
DEDICADOS,
4. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.
5. EL PRODUCTO FINAL REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C),
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECH
PRINGIPAL 6 DE LAG EMPRESAS CON LAS QUE SE GONTRAT LA REALIZACION DE AGTMDADES GAITIGHS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1ONO ESTERILES
1.1, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEAS)
111 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
12COMUNES
121.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
122, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, GRAGEAS Y CAPSULAS
DE GELATINA DURA
2.0ESTERILES
2.1 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL(CORTICOIDES)
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE 1.a 3 mly JERINGAS
PRELLENADAS)

MERCK S.ADE C.v MEXICO Estado de Meéxico 20140207 20170221

22, COMUNES
22,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS de 123 ml Y JERINGAS
PRELLENADAS).

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONALES NO SEXUALES SE
REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.

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

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

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

BRASIL

RIO DE JANEIRO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTO CON EL PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMA FARMACEUTICA
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1. NO ESTERILES.
1.1. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA)
1.1.1 FORMA FARMACEUTICA: SOLIDOS: TABLETAS CUBIERTA

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

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

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

20131018

2016-11-01

MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA.

BRASIL

CAMPINAS

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

1.NO ESTERILES
1.1. COMUNES:
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES SOLIDOS BLISTEADO DE TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURA DE GELATINA.

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

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRINCIIOS ACTVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAVICOS ¥ NO BETALACTAMICOS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y PRECURSORE!

OPMONAS NO SEXUALES, No ANTINGEPLASKCOS, N5 NMONGSUPRESORER, N0 FADIGPARIACOS Y NO
BIOLOGICOS.

2 ELANTERIOR CONGEPTO TEGNICO, AUTORIZA UNKCAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRIT

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

20150811

2018-08-26

MONTE VERDE S.A

ARGENTINA

PROVINCIA DE SAN
JUAN - ARGENTINA

cumpLe RACTICAS DE PARALA LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS SE RELACIONAN

1.NO ESTERILES

11 COMUNES

11,1, SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES, POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
12 cTosTATICOS

12,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA.

13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

13.1. SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES, POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA,
PARA EL EN BLISTER) ESTUCHADO Y COLOCACION
DE INSERTOS) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:

1 NO ESTERILES
11 COMUNES.

111 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y OVULOS.
1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121 S0LIDOS: OVULOS.

Y PARA EL ESTUCHADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO Y

COLOCACION DE esy BASE
INO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, INMUNOSUPRESORES Y COMUNES EN FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

INOTAS ACLARATORIAS:
1 TAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS.

TIPO SEXUAL Ysus. NO ANTINEOPLASICOS, NO

INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS ES REALIZADA EN INSTALACIONES Y

[EQUIPOS INDEPENDIENTES (PLANTA ) A AQUELLAS DONDE SE REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS CON PRINCIPIOS

|ACTIVOS COMUNES.

3. LA FABRICACION DE PRODUCTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR
RAS EN AREAS Y EQUIPOS

LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DE TRAZAS PAR NO SE PRESENTE

|CONTAMINACION CRUZADA.

4. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS DESCRITOS EN EL PRESENTE CONCEPTO, INCLUYE EL ENVASE EN FRASCOS,

BLISTER ¥ SACHET.

TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO
DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

6. CUALQUIER SE HAGA EN U/ UADAS LA PRESENTE
AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS ENPRESAS
CoN Las QUE AREALIZACION DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN
|SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

20131105}

2016-11-20]

MR PHARMA S.A

ARGENTINA

BUENOS ARES

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

1 ESTERILES
11 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS PRINCIPIOS ACTVOS: SUSTANCIAS
ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU
FABRICACION.

2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN
CONDICIONES ASEPTICAS

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (PROCESOS DE
ELABORACION, ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO) DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS
|ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, EXCEPTUANDO LA ETAPA DE DISPENSACION DE
MATERIAS PRIMAS, LO CUAL ES RESPONSABILIDAD DEL CLIENTE AL CUAL SE LE PRESTA EL SERVICIO DE
MAQUILA.

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

20131022

20161106
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MR PHARMA S.A., Planta |
Tortuguitas

Argentina

Buenos Aires

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

1 ESTERILES
1.1. COMUNES:

111, LIQulDOS SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN JERINGAS DE VIDRIO PRELLENADAS Y AMPOLLAS
DE VIDRIO.

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES ES REALIZADA EN LAS
MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVOS CORTICOSTEROIDES CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y DETERMINACION DE
TRAZAS DE ESTOS ULTIMOS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION,

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS PARA LAS ETAPAS DE ELABORACION
(FORMULACION), LLENADO, REVISADO, ETIQUETADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y EXCLUYE
MUESTREO, DISPENSACION Y ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES Y
PRODUCTO TERMINADO, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD Y LIBERACION DEL PRODUCTO TERMINADO PARA
COMERCIALIZACION.

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

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

20150520

2018-06-03

MSN LABORATORIES
PRIVATE LIMITED

INDIA

Telangana

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

1 ESTERILES
11 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS).
11.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).

2.NO ESTERILES.
2.1. COMUNES:

2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (LIBERACION INMEDIATA/ EXTENDIDA, MASTICABLES Y BICAPA),
CAPSULAS DURAS (DE GELATINA Y HPMC).

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: SOLIDOS
2.2.1. TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS (DE GELATINA Y HPMC).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (asmmcmmcos ¥ NO BETALACTAMICOS). NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORE!
FORMONALES N SEXUALES, O ANTINEOPLASICOS, NO NHUNDSUPRESORES. NG RADIOFARHAGGS Y NO
BIOLOGICOS.

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

3. ALGUNOS PRODUCTOS LIQUIDOS SON ESTERILIZADOS POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR
HOMEDO.

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

5. ALGUNOS LIQUIDOS DE PEQUERNO VOLUMEN SON ESTERILIZADOS A TRAVES DE DOBLE FILTRACION
ESTERILIZANTE, LUEGO EL LLENADO, SELLADO Y LIOFILIZADO SI APLICA, ES REALIZADO BAJO CONDICIONES

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

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

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

20150902

2018-09-16

INEOLPHARMA S.A. DE C.V.

MEXICO

MEXICO D.F.

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

1.NO ESTERILES

11, COMUNES

111 SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN RECUBRIMIENTO, POLVOS PARA RECONSTITUIR, CAPSULAS DURAS DE
GELATINA Y GRAGEAS.

1.1.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

12, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
(CIPROFLOXACINA, AZITROMICINA, ERITROMICINA, CLARITROMICINA, OFLOXACINA, DOXICICLINA. TRIMETROPIM
SULFAMETOXAZOL)

12.1. FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDOS : TABLETAS CON Y SIN RECUBRIMIENTO, GRAGEAS Y POLVOS PARA
RECONSTITUR.

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACRIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS (CIPROFLOXACINA, AZITROMICINA, ERITROMICINA, CLARITROMICINA, OFLOXACINA,
DOXICICLINA. TRIMETROPIM-SULFAMETOXAZOL), ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS
EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR
CAMPARIA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE DESPUES DE CADA FABRICACION.

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

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

20120510

17/0512015 (PENDIENTE
VISITA)
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NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

INIRMA LIMITED (NIRLIFE
HEALTHCARE DIVISION)

INDIA

Village - Sachana,
Taluka Viramgam
District Ahmedabad

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE

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

CONTINUACION

1 EsTénLES

1.1. COMUNES

111 uQulDos SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES DE

VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS PLASTICAS DE PVC Y

NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y OTICAS EN ENVASE DE

POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS); SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN:

EN ENVASE DE POLIETILENO Y VIDRIO (FRASCOS); EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO Y GRAN

VOLUMEN: (FRASCOS DE VIDRIO); AGUA ESTERIL PARA INYECCION EN PEQUERIO VOLUMEN EN ENVASE DE

POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS),

1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS E INHIBIDORES DE BETALACTAMASA)

121, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE VIDRIO

1.3 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)

131 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE VIDRIO

1.4. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO (HEPARINA)

141, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN VIALES DE VIDRIO,

15 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

15.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN: (AMPOLLAS Y VIALES

DE VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS PLASTICAS DE PVC

Y NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y OTICAS EN ENVASE DE

POUETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS); SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN:
£ DE POLIETILENO Y VIDRIO (FRASCOS)

1 E HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES Y OXITOCINA)

16.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN: (AMPOLLAS Y VIALES

DE VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS PLASTICAS DE PVC

Y NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y OTICAS EN ENVASE DE

POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS).

2.NOESTERILES

2.1 COMUNES

211 LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.

2.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,

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

22 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS E INHIBIDORES DE BETALACTAMASA)

221 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE
GELATINA

23, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

231, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE

ELATINA.
2.4. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

2.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.

2.42. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,

2.43. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
25. HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES)

25.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES

25.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y Gi

35 S3LID05. TABLETAS CoN Y S CUBERTA ¥ GAPSULAS DURAS DE GELATRA

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

2.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y BIOLOGICOS (HEPARINA) SON MANUFACTURADOS EN AREAS
ESPECIALES, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE
PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE
PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO
QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN
DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,

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

4. LA ESTERILIZACION DE EMULSIONES ESTERILES ES HECHA POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR
HOMEDO.

5.LOS PRODUCTOS ESTERILES EN BOLSAS PLASTICAS, FRASCOS Y AMPOLLAS EN PVC Y NO PVC SON
ELABORADOS MEDIANTE LA TECNOLOGIA DE SOPLADO/LLENADO/SELLADO CON ESTERILIZACION TERMINAL
POR CALOR HUMEDO.

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

7. LA FABRICACION DE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS PENICILINICOS PUEDE DARSE COMO PRINCIPIO

| ACTIVO UNICO Y/O EN ASOCIACION CON OTROS BETALACTAMICOS (INHIBIDORES DE BETALACTAMASA), CON
METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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

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

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

20150420

20180505
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ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

INORTH CHINA
PHARMACEUTICAL CO.
LTD. (NCPC) - NORTH
BRANCH FACTORY

CHINA

SHUIAZHUANG

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

1 ESTERILES
11 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
111 SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR DEE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)

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

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

3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR.

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

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

2015-11-30

20181217

NORTHEAST
PHARMACEUTICAL GROUP
SHENYANG

CHINA

Liaoning Province

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

1.ESTERILES
11, COMUNES:

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

121, SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION Y LIOFILIZADOS EN VIALES

2. NO ESTERILES.
2.1. COMUNES:

2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRANULADOS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
2.12. LIQUIDOS: SOLUCIONES

2.2. PROBIOTICOS (BACILLUS LICHENIFORMIS)
2.2.1. SOLIDOS: GRANULADOS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA

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

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

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

4. LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUERO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO
CONDICIONES ASEPTICAS.

5105 MATERIALES DE PARTIDA DE LOS POLVOS PARA INYECCION SON ESTERILES Y EL LLENADO DE LOS
MISMOS SE REALIZA BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

6. EL PRODUCTO PROBITICO (BACILLUS LICHENIFORMIS) SE FABRICA EN AREAS DEDICADAS, CON EQUIPOS,
SISTEMAS DE APOYO CRITICO, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES,

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

20150529

2018-06-16

INOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

BRASIL

TABOAO DA SERRA -
Municipio de Sao Paulo

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

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES

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

1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES, SUSPENSIONES.

Y PARA EL BLISTEADO DE GRANEL DE TABLETAS RECUBIERTAS Y EMPAQUE SECUNDARIO DEL PRODUCTO
GLIVEC (IMATINIB MESILATO).

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

2. EL BLISTEADO DE GRANEL DE TABLETAS RECUBIERTAS DEL PRODUCTO GLIVEC (IMATINIB MESILATO) SE
REALIZA CON EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPARAS Y CON VALIDACION DE LIMPIEZA.

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

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

20140422

20170507

PFIZER BIOTECH
CORPORATION

TAWAN

Hsinchu Hsien

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

1. NOESTERILES
11 COMUNES (ACEPTAMINOFEN, DEXTROMETOFANO HBR, FENILEFEDRINE HCL)
111S0LIDOS TABLETAS CON CUBIERTA.

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

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

20140530

2017-06-16




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BPM POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO EMITIDO PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
1.NO ESTERILES
11, COMUNES:
1.1.1. SOLIDOS
1111TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAAS DURAS DE GELATINA Y GRANULADOS
112LIQUIDOS
1.1.2.1. SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.1.3. SEMISOLIDOS
1131 GELES
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
1.2.1. SOLIDOS
1211, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
1.2.1.2. SEMISOLIDOS
1213UNGUENTOS
2.ESTERILES
21 ANT\BIOTICOS NO BETALACTAMICOS
PFIZER DE MEXICO SADE 21.1. SEMISOLID
MEXICO TOLUCA 211.2 UNGUENTOS 2013-11-22 2016-12-06
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPANAS CON DETERMINACION DE TRAZAS DE ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, Y CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA
VALIDADOS Y DETERMINACION PERICDICA DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE
CONTAMINACION CRUZAD;
5 EL PROCES0 DE ESTERLIZACION TERMINAL OEL PRODUCTO UNGOENTO ESTERIL ES REALZADAPOR EL
INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES (ININ), POR LA TECNICA RADIACION GAMMA
(COBALTO 60).
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LA QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1NO ESTERILES
11 COMUNES
1,1,1 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
1,2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
1L COMUNES: SoN PRINCIIOS ACTIVOS NO ANTIBITICOS BETALACTAMICOS Y NOBETHLACTAMICOS, N
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXU
PFIZERSR.L. ARGENTINA BUENOS ARES HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, NO ANT\NEOPLAS\COS‘ NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RAD\OFARMACOS Y 2014-09-05 2017-09-19
NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA
FABRICACION DE MEDICAVENTOS COMUNES, POR CAMPANAS, CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDAD Y
MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE E HAGA A LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.DE AACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DEE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
11 COMUNES:
1.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSIONES
12, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
121, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
Valencia Estado de SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
PFIZER VENEZUELA S.A VENEZUELA Carabobo HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO 20150827 2018-04-14

BIOLOGICOS.

2. LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION.

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE
EFECTUA EN LAS MISMAS INSTALACIONES DE AREAS COMUNES EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1. COMUNES:
111 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y POLVOS NO EFERVESCENTES
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES
113, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
PROCTER & GAMBLE
NOTAS ACLARATORIAS
it . . 12 .
MANUFACTURA'S. DE RL. MEXICO MEXICO D.F 1- COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO 2013-12:10 201612:24
HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO CITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO BIOLOGICOS
Y NO RADIOFARMACO
2- EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DEE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.
CUMPLE PARA LA FABRICACION DEE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
111, IQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DEE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y
JERINGAS PRELLENADAS)
2.NO ESTERILES
2.1 COMUNES:
2.1 SOLDOS TABLETA CON'Y S CLRIERTA, GRAGEAS, CAPSLILAS O GELATIVA DURA Y POLVOS N0
EFERVESCENTE:
21.2. LIQUIDOS: soLuc\oNEs Y SUSPENSIONES
21,3, SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
221, SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS
1- COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE:
PRODUCTOS CIENTIFICOS | exico MEXICO DF. HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RADIOFARMACOS Y NO 2013-11-21 2016-12:05
SADECY
BIOLOGICOS.
2- LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS
MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS DE MEDICAMENTOS CONSIDERADOS COMUNES CON VALIDACION DE
LIMPIEZA Y MONITOREO DE TRAZAS FINALIZADA LA FABRICACION PARA EVITAR CONTAMINACION CRUZADA.
3- POR SU COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS:
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES
PARA SU FABRICACION.
4- LAESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y PARA SUSPENSIONES EL
VEHICULO SE ESTERILIZA POR FILTRACION POR FILTRACION Y EL PRINCIPIO ACTIVOS SE ADICIONA
ASEPTICAMENTE.
5- EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LA MATERIA PRIMA Y MEZCLA DEE MICROGRANULOS UTILIZADOS PARA
LA ELABORACION DE LA SUSPENSION ESTERIL, ES REALIZADO POR OXIDO DE ETILENO, POR MEDIO DE UN
TERCERO (STERIGENICS S.A DE C.V)
& EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRI
7- CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES E\/ALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1, COMUNES
111 SOLIDOSITABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS
DURAS DE GELATINA DE LIBERACION PROLONGADA CON MICROGRANULOS.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS(NORFLOXACINA)
121, SOLIDOS -TABLETAS CON CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS:
PROPUCTOS MEDISADE |yexico MEXICO D.F 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, N Y NO BETALACTAMICOS, NO 20140300 20170318

SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO
ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS

2. LAFABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (NORFLOXACINA) SE REALIZA
POR CAMPARNAS Y CON PROCESOS VALIDADOS DE LIMPIEZA Y CON DETERMINACION DE TRAZAS,

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 2g0-16

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1 ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (TRIMETOPRIM + SULFAMETOXAZOL)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO.
12, COMUNES
12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO.
2.NO ESTERILES
2.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (TRIMETOPRIM + SULFAMETOXAZOL)
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
2.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSIONES.
22, COMUNES
22.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
22.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
Y PARA EL ACONDICIC ISTEADO) Y DE MEDICAVENTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
PrRoouCTOS ROCHE 1.NO ESTERILES
QuiMco: RIO DE JANEIRO 1 g
oACEUTICOS SA BRASIL BRASIL 1.1 COMUNES 20131126 206z
(BRASIL) 1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO
RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANAS, Y
DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER
COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
4. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO.
6. EL ENVASADO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, EN
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, SE REALIZAN UNICAMENTE EN LA LINEA NUMERO 8 Y LA LINEA DE
LLENADO DE FRASCOS DE ACUERDO A LOS PLANOS ANEXOS, LAS CUALES CUENTAN CON SECCIONES
SEPARADAS FISICAMENTE DE LA SECCION DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y QUE FUERON
CALIFICADAS EN CUANTO A CONTROL AMBIENTAL PARA LLEVAR A CABO ESTE PROCESO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1.NO ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
12, COMUNES
12.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1.3, ANTINEOPLASICOS:
13.1. SOLIDOS TABLETAS RECUBIERTAS (EN FRASCO)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL,
NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS
ProoucTes RocHE s VEDICAVENTOS ESTAR SEPARAOA O SEGREGADA OEL RESTO DF PRODUCTOS QU SE FASRIGUEN ENEL
DE V.C.(ANTES SYNTEX | MEXICO MEXICO DF 20140115 2017-01-30

S.ADE C.V).

RESPECTIVO ESTABLECIMENTO, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES,
ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIVENTA Y
ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL
PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FiN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y
HACIA DICHAS AREAS

3. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA
FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR
CAMPARAS, DISPONEN DE METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA E IMPLEMENTADO EL MONITOREO DE
TRAZAS.

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS REQUIERE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, Y PARA EL PRODUCTO XELODA
(CAPECITABINA) EN EL MODULO SEIS (AREAS DE FABRICACION), MODULO CUATRO (AREAS DE
|ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO EXCLUSIVAS), Y MODULO CINCO (AREAS DE
|ALMACENAMIENTO Y MUESTREO),

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NN VAL
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1 ESTERILES
11 ANTINEOPLASICOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
11.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SON ELABORADOS AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,
ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION,
. INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE
Repiblicade |Provincia de Buenos

QUALITY PHARMA S.A. Argentina Aires MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA 2015-04-16 2018-04-30
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
2. LAESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES A GRANEL Y LOS SOLVENTES ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE
CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA
DE FRIO Y DE LOS SOLVENTES USADOS PARA LOS PRODUCTOS LIOFILIZADOS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRIT\CAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1. NOESTERLES
11 COMUNES
111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS NO EFERVESCENTES PARA RECONSTITUIR,
CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
121, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS NO EFERVESCENTES PARA RECONSTITUIR,
CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
122, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
NOTAS ACLARATORIAS

QUIMFASA PARAGUAY ASUNCION 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO 2015-05-12 2018-05-27
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARNA, METODOLOGIA
DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION
1.NOESTERILES
11 COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENS\ONES
112 SEMISOLIDOS: CREMAS Y Gi
115 SOUDOS: TABLEVAS GON Y S CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATIVA
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
122 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS.
133, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

ROEMMERS SA URUGUAY MONTEVIDEO 2014-12:03 2017-12:18

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES), ES
REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS
CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIGDICO DE
TRAZAS.

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

ROEMMERS SA.LCF.

ARGENTINA

BUENOS AIRES

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE VIDRIO,

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
121 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE VIDRIO,

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
13 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE VIDRIO,

2.NO ESTERILES

2.1, COMUNES:
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

2.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.22. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

2.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
231.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
23.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

2.4. CEFALOSPORINICOS:
2.4.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LAFABRICACION DE LOS PRODUCTOS CEFALOSPORINICOS SE REALIZA EN AREAS SEGREGADAS,

3. LAFABRICACION DE LOS MEDICAVENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DE
FABRICACION DE LOS PRODUCTOS COMUNES CON DETERMINACION DE TRAZAS POSTERIOR A SU
FABRICACION.

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

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO,
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

20150515

2018-06-01

ROEMMERS SALCF.
(Planta Pharma)

ARGENTINA

BUENOS AIRES

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1.2, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS (CIPROFLOXACINA)
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

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

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

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

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

3 EL ANTERIOR CONGEPTO TEGNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT,

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

20150304

2018-03-18

ROEMMERS SAICF.-
PEDRO MORAN 2556

ARGENTINA

BUENOS ARES

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

1. NO ESTERILES.
1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS):
111 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS
1 LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS PENICILINICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU
ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE
PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE ARRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE
PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO
QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN
DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

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

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

20150430

20180515




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 2g0-16

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACION VENGIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO DE MEDICAMENTOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1 COMUNES:
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE
INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS Y EMBALAJE) DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN LA FORMA
FARMACEUTICA SOLIDA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y MEDICAMENTOS ESTERILES EN LA
FORMA FARMACEUTICA SOLIDA CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS QUE NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO.
ROEMMERS S A-PLANTA NOTAS ACLARATORIAS
PUNTA DE RIELES URUGUAY MONTEVIDEO 1 COMUNES: SoN PRINCIIOS ACTIOS N ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥no BETALACTAM\COS) o 20150430 20180515
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL PRECURSORE:
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMuNOSuPRESOREs‘ NG RADIFARMACES Y NO
BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DESCRITAS,
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
ENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA POR LO TANTO SE RENUEVA EL
CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1, COMUNES:
111, LiQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS)
2.NO ESTERILES
2.1 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
2.1.3 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
22, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
22.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
222 SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
22.3 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.3 COMUNES
23.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2:3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
233 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, COLOCACION DE INSERTOS Y
EMPAQUE) DE PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS
SANOFI-AVENTIS 'SUZANO (ESTADO DE s
ARMAGEUTIOA LTOA BRASIL 20 PALD) QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION. 20150825 2018-09-08
ESTERILES
LEsTERLES.
1.1, COMUNE:
111 LIQulDOS 'SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS,
|AMPOULEPACK, CARPULES, VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS) Y FRASCOS GOTEROS; Y DE GRAN
VOLUMEN EN FRASCOS, BOLSAS Y BOTTLEPACK.
1.1.2. SOLIDOS POLVOS PARA RECONSTITUIR Y LIOFILIZADOS (VIALES).
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO-ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS),
SUSTANCIAS NO-ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (NO-ANDROGENOS Y NO-ESTROGENOS) Y SUS
PRECURSORES, NO-HORMONALES NO-SEXUALES, NO-ANTINEOPLASICOS, NO-INMUNOSUPRESORES, NO
RADIO-FARMACOS Y NO-BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS
EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, CON LIMPIEZA VALIDADA Y
MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR, FILTRACION ESTERILIZANTE Y/O ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FAERICAC\ON DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA DE LAS CONDICIONES EUALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1.NO ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) O SUS PRECURSORES.
1.1.1. SOLIDOS : TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTVOS:
|ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
SCHERING DO BRASIL ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES. BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS, REQUIEREN AREAS
QUIMICA E FARMACEUTICA |BRASIL SA0 PAULO 20181120 2016-12.04

LTDA.

ESPECIALES PARASU FABRICACIO!
. L ANTERIOR CONGERTO TEENIGO AUTORIZA CNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NN VAL

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
11 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES DE PEQUERNO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)
2.NOESTERILES
21 HORMONAS DE TFO SEXUAL
2.1.1. SEMISOLIDOS CREMAS
707 SOL0S TABLETAS S04 CUBIERTA

[SCHERING PLOUGH NOTAS ACLARATORIAS:
1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS:

oA FARMACEUTICA | BRASIL SAOPAULO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS, ESTROGENOS) 20141125 20171210
Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS,
REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
2. LAESTERILIZACION PARA LOS PRODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES ES POR ES POR FILTRACION
ESTERILIZANTE
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSON,
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACT\VIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO

EMITIDO DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA N SANITARIA CORRESPONDIENTE ‘SO

PENA" DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO, SE RENUEVA EL
CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 ESTERILES
11 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS
PRELLENADAS EN VIDRIO TIPO 1) Y SOLUCIONES EN AMPOLLAS DE VIDRIO.
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO 1Y
JERINGAS PRELLENADAS).
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS
PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO 1),
2.NOESTERILES
2.1 COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.
2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
213 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA Y GRAGEAS.
2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
221 SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS,
2.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
23.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.
233, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE
STICKER E INSERTOS Y TERMOSELLADO DE SEGURIDAD) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES

< CHERING PLOUGH SA DE CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y ANTIBIOTICOS

cv MEXICO MEXICO D.F. BETALACTAMICOS, \NCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS Pendiente notificacion Pendiente notificacion

FORMAS FARMACEUTIC/
ROTAS ACLARATORIAS:

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

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS NO SEXUALES
(CORTICOSTEROIDES) Y ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON
LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS
COMUNES, POR CAMPARIA, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE
TRAZAS.

3. LAS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQuENO VOLUMEN SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION
ESTERILIZANTE Y LLENADAS EN FORMA ASEPTIC

LA SUSPENCIONES EBTEALES S ELABORAN MEDWNTE ESTERILZACION DEL (0S) VEHICULO (05) POR
FILTRACION ESTERILIZANTE Y/O ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO Y POSTERIOR ADICION ASEPTICA DEL
PRINCIPIO ACTIVO CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

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

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

INDIA

PUNE

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

1 ESTERILES

11 PRODUCTOS BIOLOGICOS:

111, VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS (DTP)

1.1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.2. VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA Y TETANOS (PEDIATRICA) (DT)

1121 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.3. VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA Y TETANOS (PEDIATRICA) — LIBRE DE TIMEROSAL (DT-TF)

1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.4. VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA Y TETANOS PARA ADULTOS Y ADOLESCENTES (TD)

1141, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.15. VACUNA ADSORBIDA DE TOXOIDE TETANICO (TT)

1.1.5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.6. VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS Y HEPATITIS-B (DTP-HB)

1161 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.17. VACUNA ADSORBIDA CONJUGADA DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS, HEPATITIS-B, HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B (DTP-HB-HIB)

117.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

11.8. VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA ADULTO

1181 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

119, VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA ADULTO LIBRE DE TIMEROSAL (HB ADULTO-TF)

1191, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS
Y JERINGAS PRELLENADAS)

1110.VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA USO PEDRIATRICO (HB PEDIATRICO)

11101, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES,
|AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

11.11. VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA USO PEDRIATRICO LIBRE DE TIMEROSAL (HB PEDIATRICO-TF)
11111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES,
|AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

11.12. VACUNA ORAL DE POLIOMELITIS BVALENTE TIPO 1Y TIPO 3

11121, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES,
|AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1113 VACUNA ORAL DE POLIOMELITIS TRIVALENTE TIPO 1,2 Y 3

11131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES,
|AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1114 VACUNA INACTIVADA DE POLIOMELITIS (IPV)

11141, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES,
|AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1115, ANTITOXINA TETANICA (ATS).

11.15.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS).

1116, VACUNA VIVA ATENUADA DE SARAMPION, PAPERAS Y RUBEOLA (MMR)

11.16.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

11.17. VACUNA VIVA ATENUADA DE SARAMPION Y RUBEOLA (MR)

11.17.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

1118, VACUNA VIVA ATENUADA DE SARAMPION

11.18.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

1119, VACUNA VIVA ATENUADA DE RUBEOLA

11.19.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

11.20-VACUNA DE BACILLUS CALMETTE GURIN (BCG)

11.20.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

11.21. PRODUCTO ONCOLOGICO DE BACILLUS CALMETTE GURIN (BCG)

11.21.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).

11.22. VACUNA CONJUGADA DE MENINGOCOCO A

11.22.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

11.23. VACUNA CONJUGADA DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B (HIE)

11231, SOLDDS: LOPLIZADS (VALES)

11,24 VACUNA VIVA ATENUADA CONTRA LA INFLUENZA TRIVALENTE

L1541 S0UB0% LOHLZAOS (VIALES)

1.1.25. SOLUCION CONCENTRADA DE ERITROPOYETINA (BULK)

11.25.1. LIQUIDOS: BOLSAS DE ACETATO VINILICO DE POLIETILENO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE
POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL
FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. LOS DILUENTES EMPLEADOS PARA LA RECONSTITUCION DE LOS PRODUCTOS SOLIDOS TALES COMO, AGUA
PARAINYECCION, CLORURO DE SODIO PARA INYECCION AL 0.4 % WV Y 0.9 % W/V Y EL DILUENTE PARA LA
VACUNA CONJUGADA CONTRA EL MENINGOCOCO A (GEL DE FOSFATO DE ALUMINIO), EN FORMA DE
|AMPOLLAS DE PEQUERO VOLUMEN SON ELABORADAS EN LAS MISMAS AREAS EMPLEADAS PARA LA
FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CITADOS ANTERIORMENTE.

3. LAS VACUNAS CONJUGADAS DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B (DTP
+ HIB) Y VACUNA ADSORBIDA CONJUGADA DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS, HEPATITIS B Y HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B (DTP-HB + HIB), TIENEN COMO PRESENTACION FINAL UNA PARTE LIQUIDA Y UNA SOLIDA
POR LO TANTO, LA PARTE SOLIDA (HIB) ES RECONSTITUDO EN LA PARTE LIQUIDA CONFORMADA POR LAS
DEMAS VACUNAS (DTP Y DTP-HE),

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

5. LA SOLUCION UTILIZADA PARA PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUERIO VOLUMEN ES ESTERILIZADA POR
FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS,

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

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

20160119
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AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA -

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON

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

1 ESTERILES

11 COMUNES:

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

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

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

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

13, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS CON O SIN INHIBIDORES BETA-LACTAMASAS):

1.3.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)
|SHANDONG REYOUNG 14, ANT\BIOTICOS BETALACTAM\CDS (CEFALOSPORINICOS CON O SIN INHIBIDORES BETA-LACTAMASAS)
e [erna SHANDONG 141 SOLIDOS: P PARARECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES) 2014-07-11 2017-07-25

15, ANT\BIOTICOS BETALACTAM\CDS (CARBAPENEMICOS):

15.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)

2.NOESTERLES

2.1. COMUNES:

2.1 SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO

LIBERACION EXTENDIDA), GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y MICROGRANULOS.

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

221 SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO

LIBERACION EXTENDIDA), GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y MICROGRANULOS,

2.3, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILLINAS CON O SIN INHIBIDORES DE BETA-LACTAMASAS)

23.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION DE

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

CONTINUACION:

1 ESTERILES

11 PRODUCTOS BIOLOGICOS:

1.1.1. ANTICUERPO MONOCLONAL (ORIGEN: RECEPTOR II: IGG FC FUSION PROTEINA)

1.1.1.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

1.1.2. FACTOR -A DE NECROSIS TUMORAL HUMANOS RECOMBINANTE

1121 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

NOTAS ACLARATORIAS:

e B (RS SHANGHAI 1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y 2014-08-12 2017-08-27
ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y
RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION.

2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION

ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

3OS PROCESOS DE LLENADO, TAPADO Y LIOFLIZADO SE REALIAN EN CONDICIONES ASEPTICAS

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

5. EL ANTERIOR CONGEPTO TEONICo, AUTORZAUNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON

LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA

PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO

PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y

VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,

DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE

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

CONTINUACION

1 ESTERILE

L PRODUSTOS BOLOGICOS

111, VACUNA HEPATITIS B (RDNA)

1.1.1.1. LIQUIDOS : SUSPENSION PARA ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR EN VIALES.

112, VACUNA BIVALENTE INACTIVA (O1 AND 0139) DE COLERA

1.1.2.1. LIQUIDOS: SUSPENS\ON PPARA ADMINISTRACION ORAL EN VIALES.

NOTAS ACLARATOX

Lo MEDKCAMENTOR CON PRINCIFIOS ACTVOS ANTIBISTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANGIAS

ENDOCRINAS SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS,

INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS DE
SHANTHA BIOTECHNICS [\ RANGA REDDY MANUFACTURA 20140825 2017.00.08

LIMITED

2 LA FABRICACION DE PRODUCTOS DE PRINCRI0S ACTIVOS DE ORIGEN BOLGICO ES REALIZADO EN AREAS
Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNI

. L0S PROGESOS BE PAERARACION DL GRANEL FRAL ESTERL, FORMULACION, LLENADO Y SELLADO DE
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.

4.LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 50

5. EL ANTERIOR CONGEPTO TECNICO, AITORIZA UNICAMENTE LA FABRIGACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

. CUMLQUIER MODIFCACION QUE S5 FAGA EN A8 GONDICIONES EYALUADAS Y CERTIFCADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DEE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA
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SHENZHEN TECHDOW
PHARMACEUTICAL CO. LTD

CHINA

SHENZHEN

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

1ESTERILES
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS.

1.1.1 ENOXAPARINA SODICA

1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES (JERINGAS PRELLENADAS)

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

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

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

20160727

2019-08-10

SUN PHARMACEUTICAL
INDUSTRIES LIMITED

INDIA

SILVASSA, DADRA
AND NAGAR HAVELI

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

1.NO ESTERILES

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

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRINCIIOS ACTVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAVICOS ¥ NO BETALACTAMICOS) NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE:
FORMONALES N SEXUALES, NG ANTNEOPLASICOS, NO NMUNOSUPRESORES, NG RADIO FARNAGES ¥ NO
BoLcicos

CAPSULAS DURAS DE GELATINA SON LLENADAS CON POLVOS Y CON PELLETS LOS CUALES SON
ANUFACTURADGS EN LAG MISNAS NSTALACIONES ACORDE A LOS PHOCEMENT0S OFICALES
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTVOS, COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO,

20140603

2017-06-17

TAKEDA MEXICO S.A. DE
C.V. (ANTES NYCOMED S.A.
DEC.v)

MEXICO

NAUCALPAN DE
JUAREZ

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

1. NO ESTERILES

1. COMUNES
11 SOLIDOSPOLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y
LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA,

1.1. LIQUIDOS :SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

12. SEMISOLIDOS {GELES, CREMAS, UNGUENTOS (POMADAS), OVULOS Y SUPOSITORIOS

1.2. PANCREATINA
1.2.1. SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y EL
|ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE PRODUCTOS ESTERILES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN
VIALES Y DILUENTES,

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN PRINCIPIOS ACTIVOS PANCREATINA, ES REALIZADA
EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARNA, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y
DEMOSTRACION DE AUSENCIA DE TRAZAS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.

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

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC

PRINCPAL 0 DF LAG EVIPHESAS CON LAS QUE 52 GONTFAT LA REALIZACION DE ACIVAGES CalTIoNS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO,

20121122

29/11/2015 (PENDIENTE
VISITA)

| TAKEDA PHARMA LTDA.
(ANTES NYCOMED PHARMA
LTDA)

BRASIL

JAGUARIUNA

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

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES

111 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRAGEAS.
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES

1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

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

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

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

20131122

2016-12:06
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TECNANDINA S.A. TENSA

ECUADOR

QuUITO

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

1. NO ESTERILES.

1.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS;

111 LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

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

1.1.3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE
LIBERACION MODIFICADA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

1.2. COMUNES
1.2 LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

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

1233, SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE
LIBERACION MODIFICADA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO,
COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS, TERMOSELLADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y
NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA, INCLUYENDO LOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLATORIAS:

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

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS
COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE
TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.

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

4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS| DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNI

PRINCPAL O DE LAS EMPRESAS CON vAS QUE S CONTRATO LA REALIZACION DE ACTMDADES CRITCAS OF
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTA
ENTIDAD EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO.

20121212

27/12/2015 (PENDIENTE
VISITA)

[TECNOFARMA SADE C.V.

México

San Juan del Rio

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

1.NO ESTERILES

1.1, COMUNES (BROMURO DE PIRIDOSTIGMINA)

111 SOLIDOS: TABLETA SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. LA PRESENTACION FINAL DEL MEDICAMENTO CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO BROMURO DE
PIRIDOSTIGMINA CORRESPONDE A FRASCO DE VIDRIO CON TAPA DE SEGURIDAD EN CAJA PLEGADIZA

3. EL MEDICAMENTO CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO BROMURO DE PIRIDOSTIGMINA ES ELABORADO EN
AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON OTROS MEDICAMENTOS COMUNES Y ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS,

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.

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

20150120

2018-02:04

TROIKAA
PHARMACEUTICALS
LIMITED

INDIA

DEHRADUN

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

1 ESTERILES
11, COMUNES

11.1.1IQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES) Y EMULSIONES
PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)

2.NO ESTERILES

2.1, COMUNES:

211, SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION
EXTENDIDA, TABLETAS DE LIBERACION CONTROLADA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA Y TABLETAS
MASTICABLES,

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

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO. LA ESTERILIZACION DE EMULSIONES ESTERILES ES HECHA POR ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

3. LAMANUFACTURA DE CAPSULAS DE GELATINA DURA INCLUYE UNICAMENTE LAS CAPSULAS LLENAS CON
POLVO.

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

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

20140810

2017-09-24
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UNIQUE PHARMACEUTICAL
LABORATORIES (A DIV OF
2.8 CHEMICALS &
PHARMACEUTICALS LTD.)

INDIA

PANOLI

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

estenues
1.1. COMUNES

111 IQUIDDS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (SOTTLE PACK),

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (BOTTLE PACK).

2.NO ESTERILES

21 COMUNE:

2.1.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

212 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y TABLETAS CUBIERTAS DE LIBERACION CONTROLADA
(OSMOTICAS).

22 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

222, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y TABLETAS CUBIERTAS DE LIBERACION CONTROLADA
(OSMOTICAS).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS. (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( Y SUS PRECURSORE:
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, CON PROCESOS DE
LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

3. LAS SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION
ESTERILIZANTE Y ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICAC\ON DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT

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

20150209

2018-02-23

UNIQUE PHARMACEUTICAL
LABORATORIES PLANTA
PHASE IV

INDIA

PANOLI, GUIARAT
STATE

Panol

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y FRASCO DE
PEBD), SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (VIALES Y FRASCOS DE PEED)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
12.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y FRASCO DE
PEBD), SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, (VIALES Y FRASCOS DE PEBD)

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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

3. LAFABRICACION DE LAS SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN SON REALIZADAS POR MEDIO DE
LA TECNOLOGIA FORMADO/LLENADO/SELLADO.

4. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO Y UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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

20151223

2019-01-08

UNITED BIOMEDICAL INC.
[ASiA (UBIA)

TAWAN

HUKOHSIN CHU

CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y LOS PRINCIPIOS
|ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTIUACION

1. NO ESTERILES.
1.1.COMUNES
1.1.1.SEMISOLIDOS:. GELES

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

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

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

20140110

20170124

URUFARMA S.A.

URUGUAY

CIUDAD DE LA COSTA

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

1. NO ESTERILES.
1.1. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.,

NOTAS ACLARATORIAS
1. LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES,
REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS
INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO OE AR
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO
VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECACIONES A
 TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE
CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

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

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

20150603

19/06/2015 (PENDIENTE
VISITA)
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[ViRcHOW BIOTECH
PRIVATE LIMITED.

INDIA

Gallipur

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

1. ESTERLES
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS PEG INTERFERON A - 28

111 SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES,

1.2. TERIPARATIDE RH — PTH (1-34)

121, LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUENIO VOLUMEN EN CARPULAS DE VIDRIO,
NOTAS ACLARATORIAS:

1108 MED\CAMENTOS cow PRINCIPIOS ACTIVOS. ANT\E\OT\CDS aETALAmwcas SUSTANCIAS
NTINEOPLASICOS,

INMUNOSUPRESORES RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQU\EREN AREAS ESPEC\ALES Y DEDICADAS DE
MANUFACTURA.

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

3.LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL (IFA) ESTER\L FORMULACION LLENADO Y SELLADO DE
VIALES Y CARPULAS SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTI

4. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTER\UZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE
CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

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

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

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

20140915

2017-09-29

[ wyeth Pharmaceuticals co. Lid

CHINA

Jiangsu

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS
L COMUNES: SON PRINCIIOS ACTVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS) No
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL ( PRECURSORE:
FORMONALES N SEXUALES, O ANTNEOPLASICOS, NO NHUNDSUPRESORES. NG RADIOFARHAGGS Y NO
BIOLOGICOS.

2.L0S PRODUCTOS MANUFACTURADOS NO REQUIEREN ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE
REFRIGERACION.

3 ELANTERIOR CONGEPTO TEGNICO, AUTORIZA UNKCAMENTE LA FABRICACION OE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

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

20141125

20171210

XINJIANG NUZILINE
BIOPHARMACEUTICAL
co.LTD.

CHINA

XIN YUAN

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

1. NO ESTERILES.
11 PRODUCTOS BIOLOGICOS (HORMONAS DE TIPO SEXUAL: ESTROGENOS CONJUGADOS)
111 SOLID

1111 TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

112 SEMISOLIDOS
1.12.1 CREMAS.

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO INCLUYE UNICAVENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNIC

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

20160603

2019-06-20

YICHANG HUMANWELL
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

CHINA

Yichang

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

1.ESTERLEES
1.1 CITRATO DE FENTANIL
11411QUIOS: SOLUGION PARENTERAL DE PEQUERO (AWPOLLAS)

1.2 CLORHIDRATO DE REMIFENTANILO
121, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES),

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

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LUENADO ASEPTICO, PARA EL PRODUCTO GITRATO DE FENTANILO UNA VEZ LLENAS LAS ANPOLLAS SoN
SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMED(

LA GOLICIoN DE PATIOA DE LoS POLVOS LIOFZADOS SE ESTERLZA MEDIANTE FLTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO

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

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

20151216

20181231




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

YOBEL SUPPLY CHAIN
MANAGEMENT S.A antes
PRODUCTOS FAVEL S.A.

PERU

LiMA

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

1. NO ESTERILES.
1.1 COMUNES (SULFURO DE SELENIO):
1.1.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES DE USO TOPICO

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA FABRICACION DEL MEDICAMENTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO SULFURO DE SELENIO, ES REALIZADA EN
AREAS INDEPENDIENTES Y CON EQUIPOS DEDICADOS, RESPECTO A LOS DEMAS PRODUCTOS Y/O PROCESOS
REALIZADOS EN EL ESTABLECIMIENTO CON EL FIN DE PREVENIR EL RIESGO DE CONFUSION O
CCONTAMINACION.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMEENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA

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

20151111

2018-11-26

ZHEJIANG XIANIU
PHARMACEUTICAL, CO.
LTD.

CHINA

XIANJU ZHEJIANG
PROVINCE

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

1. ESTERILES

11, HORMONAS SEXUALES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES (OLEOSAS) PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

2. NO ESTERILES.

2.1 HORMONAS SEXUALES
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2.LOS PRODUCTOS ESTERILES SON LLENADOS Y SELLADOS BAJO CONDICIONES ASEPTICAS Y SON
ESTERILIZADOS POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

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

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC

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

20150119

20180202

(GLENMARK GENERICS SA

ARGENTINA

BUENOS ARES-
ARGENTINA

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

1. ESTERILES
11, ANTINEOPLASICOS.

111, IQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (INCLUYENDO 100ML) EN VIALES DE
VIDRIO.

1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS VIALES DE VIDRIO.

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. LAFABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SE REALIZA EN AREAS SEGREGADAS.

3. LAESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO,
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

1810312016

06/0412019

IPCA LABORATORIES
LIMITED. (antes Alpa
Laboratories LT.

INDIA

Pithampur

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

1. NO ESTERILES.
1.1 HORMONAS SEXUALES Y SUS PRECURSORES.
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

1.2. COMUNES
1.2.1 SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:
1. MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS.
SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS,

INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA
SU FABRICACION.

2 COMUNES: SON PRINCIZIOS ACTIVOS NO ANTIBOTICOS (BETALACTAVICOS Y NO BETALACTANICOS). NO

SUSTANCIAS 1PO SEXUAL (s Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES‘ NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO
BIOLOGICOS,

3. LA PRESENTACION COMERCIAL DE LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS SEXUALES

CORRESPONDE A BLISTER QUE PUEDE O NO CONTENER EN ADICION TABLETAS DE PLACEBOS EN DIFERENTE

COLOR A LAS DE LOS MEDICAMENTOS HORMONALES.
4. LAS TABLETAS DE PLACEBO SE MANUFACTURAN EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS DONDE SE LLEVA A
CABO LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRITA,

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

PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y

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

20130923

2016-10-07




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

UNIPHARM S.A.

GUATEMALA

GUATEMALA

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

1 ESTERILES
1.1 COMUNES

111 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE
VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.

12 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

1.2.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE POLIPROPILENO Y VIDRIO.

13 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.3.1LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE
VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.

1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

141 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENIO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE
VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.

Y PARA LA FABRICACION DE AGUA PARA INYECCION Y SOLVENTES ESTERILES DE PEQUENIO VOLUMEN
USADOS PARA RECONSTITUCION, EN AMPOLLAS DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.

2.NO ESTERILES.
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

2,11 SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE
GELATINA,

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

2.L0S ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU
ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE
PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE
PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO
QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN
DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,

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

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

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

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS. ACTI\/OS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES,
POR CAMPANA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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

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

20160517

20160517

01/0612019

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

MEXICO

MEXICO D.F.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DEE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO
PRIVARIO (ENVASADO) DE MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN RECUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

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

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

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

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

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO

20130826

2016-10-10

[AIZANT DRUG RESEARCH
SOLUTIONS PRIVATE
LMITED

HYDERABAD

INDIA

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

1. NO ESTERILES.
1.1. COMUNES
111, SOLIDOS

1.1.1.1. TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE CUBIERTA DURA.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.
121, SOLIDOS
1.2.1.1. TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE CUBIERTA DURA.

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

2. LAFABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS
MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARIAS Y CON ANALISIS DE TRAZAS
ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA COMPROBARSE A TRAVES DE REGISTROS
DE PRODUCCION.

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

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

2016-06-27

2019-07-12




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento | ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA .

CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016 .
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1. COMUNES
111.LIQUIDOS: SUSPENSIONES
NOTAS ACLARATORIAS:
640 10SE DOS 1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
JANSSEN CILAG CAMPOS (Estado |BRASIL SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 2016.06-17 2019:07-01

FARMACEUTICA LTDA.

de Sao Pablo)

HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS ¥ NO
BIOLOGICOS,

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

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘CON CORTE AL 31 DE JULIO DE 2016

ago-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

CENTRO NACIONAL DE
BIOPREPARADOS (conocido
omo BIOCEN)

cuBsA

BEJUCAL

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ENVASADO PRIMARIO DE
LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CCONTINUACION:

1. ESTERILES

11, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO!

1.1.1. VACUNA ANTITETANICA

1111, LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL

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

1.1.3. VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC
1131, LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL

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

1.1.5. VACUNA ANTITIFOIDICA DE POLISACARIDO VI
1151, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL

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

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

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

119, ALBUMINA HUMANA
1191, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1.1.10. ERTROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE
1.1.10.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

1111, FACTOR ESTIMULANTE DE FORMACION DE COLONIAS GRANULOCITICAS RECOMBINANTE (G-CSF)
11111, LIQUIDOS SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
|AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO

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

2.LOS GRANELES DE PRODUCTO PARA ENVASAR SE RECIBEN INACTIVADOS (VACUNAS), FORMULADOS Y
ESTERILES, POR LO TANTO SON ENVASADOS EN VIALES CONSERVANDO CONDICIONES ASEPTICAS. LA
REALIZACION DEL ENVASADO PRIMARIO ES REALIZADO CON COMPONENTES DE EQUIPOS DEDICADOS POR
PRODUCTO, CON PROCEDIMENTOS DE LIPEZA VALDADOS ¥ CON nsrswwmon DE TRAZAS

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

. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNIGO, AUTORIZA ONIGAMENTE L SYVASHDO PRMARIO EN CONDICIONES
|ASEPTICAS Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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

30/1012014

1411172017

RELIANCE LIFE SCIENCES
PRIVATE LIMITED

MUMBAI

INDIA

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

1 ESTERILES
11, PRODUCTOS BIOLOGICOS

111 FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS (FILGASTRIM)

1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)

1.1.2 INTERFERON

1121 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL).

113 HORMONA ESTIMULANTE DEL FOLICULO RECOMBINANTE:

3. LQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES D PEQUERO VOLUMEN (VIAL)

114, RITUXIMA

1141 uQulDos 'SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIAL)

115 GONADOTROPINA ALFA CORIONICA HUMANA RECOMBINANTE: LIQUIDOS, SOLUCIONES PARENTERALES
DE PEQUERNO VOLUMEN (VIAL),

116 ABCIXIMAB

1161, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO YoLMEN (AL

1.1.7. GONADOTROPINA ALFA CORIONICA HUMANA RECOMBINANTE

11.7.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VoLovien (JERINGAS PRE-LLENADAS)
118, INTERFERON BETA 1*

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

1191, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS).
11,10 FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS (FILGASTRIM)

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

11111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS).
12. PRODUCTOS BIOLOGICOS

12.1. ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINOGENO RECOMBINANTE

1211, SOLDOS: LOFLIZADOS (MALES)

122, TRASTUZUM

2o SUGS LOFLZADOS (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE
POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL
FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

2. EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA SOLUCION UTILIZADA PARA PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUERO VOLUMEN ES
ESTERILIZADA POR FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

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

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

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE MANUFACTURA (PRINCIPIO
|ACTIVO Y PRODUCTO TERMINADO), LOS CUALES SON LLEVADOS A CABO EN LA PLANTA NO. 2.

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

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

20160317

2019-04-04
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LABORATORIOS PISA S.A.
E C.V. Planta Biotec

GUADALAJARA

MEXICO

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

ESTERILES

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

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

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

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

PRINCIPIOS ACTIVOS. INTERFERON B, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN ENVASADAS EN
JERINGAS DE VIDRIO,

PRINCIPIOS ACTIVOS. SOMATROPINA, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE

FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO ENVASADO EN VIALES DE VIDRIO.

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

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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

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

- ANTES DE LA LIOFLIZACION, LA SOLUCION ES ESTERILZADA POR FILTRACION ESTERLZANTE CON
SUBSECUENTE LLENADO ASEPT)

B ELANTERIOR GONCEPTO TECNIG, AUTORIZA UNIGAMENTE LA FABRIGACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

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

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

15/06/2012

03/07/2015 (Pendiente
visita)

ZHEJIANG HISUN
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

HANGZOU

CHINA

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

1 ESTERILES
1.1, PRODUCTO BIOLOGICO (PROTEINA FUSIONADA FACTOR DE NECROSIS TUMORAL A 1GG FC)
1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE
POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDMENTOS Y PREGAUCNES ATOMAR PARAEL PERSONAL QUE NGRESA EN DICHAS AREAS, GON L
FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AR

LA SOLUCION D PARTION DE LoS POLYOS LR ZAD0S SF ESTERILZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

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

4. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUIR

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

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

Pendiente notificacion

Pendiente notificacion

LABORATORIO
SANDERSON SA.

SANTIAGO DE
CHILE

CHILE

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO
TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
|QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1. ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICC

11 LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERNO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO Y AMPOLLAS
PLASTICAS BFS; Y SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN EN BOTELLAS PLASTICAS BFS.

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

1.3. BIOLOGICO (HEPARINA)
1.3.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCOS VIALES DE VIDRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANUBIOUCOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (AN (05 Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES
NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO lNMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) Y ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS COMUNES,
ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION PERIGDICAS DE TRAZAS
PARA GARANTIZAR QUE NO S PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.

/0 DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU
ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR m, NTALACIONES FISCAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS OF
PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE
PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE
INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
4. LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES ES POR METODO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE
LLENADO ASEPTICO, O POR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMEDO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA MANUFACTURA DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE mo
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURAT
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PﬁlNClPAL o
DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIO!
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERlFlQuE sIse
REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA_DE LAS ACCIONES A QUE HAYA
LUGAR

Pendiente notificacion

Pendiente notificacion
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SINERGIUM BIOTECH S.A.

GARIN

ARGENTINA

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

1. ESTERILES

11, PRODUCTOS BIOLOGICOS

111 ANTICUERPO MONOCLONAL (RITUXIMAB)

1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO
APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HAGIA DICHAS
AREAS.

2. EL PRODUCTO ES ESTERILIZADO POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO

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

4. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C A8°C).

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

Pendiente notificacion

Pendiente notificacion

PHARMADN SA.

MUNRO

ARGENTINA

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

1. NO ESTERILES

1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS

1.1.1. ANTICUERPO MONOCLONAL (RITUXIMAB):
1111, LIQUIDOS: GRANEL

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
|AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,

| ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO
|APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE
INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS.

AREAS
2. EL PRODUCTO CUENTA CON CARGA MICROBIOLOGICA BAJA POR CUANTO LA FILTRACION ESTERILIZANTE
FINAL SE REALIZA EN LINEA DURANTE EL ENVASADO EN OTRAS INSTALACIONES,

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

4. EL PRODUCTO REQUIERE CADENA DE FRIO (-15°C A-25°C)

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TEC

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

Pendiente nolificacion

Pendiente notificacion

DONG-A ST. COLTD.

CHUNFCHEONGN
AM - D

COREA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:

1.NO ESTERILES
1.1. COMUNES (UDENAFILO)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA

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

Pendiente notificacion

Pendiente notificacion

SHANGHAI RAAS BLOOD
PRODUCTS CO. LTD.

SHANGHAI

CHINA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:

1 ESTERILES
1.1, BIOLOGICO - DERIVADO DE PLASMA HUMANOINMUNOGLOBULINA (1GG)
111, IQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL PRODUCTO BIOLOGICO SE MANUFACTURA EN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION,
ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION,
INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE
MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,

2. LA SOLUCION ESTERIL ES ESTERILIZADA POR FILTRACION ESTERILIZANTE (FILTRO DE 0.22 MICRAS) CON
POSTERIOR LLENADO Y SELLADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA, LA CUAL REQUIERE CONDICIONES DE CADENA DE
FRIO (2°C -8 °C).

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

Pendiente nolificacion

Pendiente notificacion




