AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
T ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE G

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO RGN VST ENE
|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:
LNO ESTERILES
1.1 COMUNES.
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES
112, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y GRANULADOS NO
EFERVESCENTES
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:MACROLIDOS
121, SOLIDOSTABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.
Y PARA EL PRIMARIO (ENVASE) Y MIENTO SECUNDARIO .
ESTUCHADO, CODIFICADO, TERMOSELLADO, COLOCACION DE INSERTO Y STICKER) DE MEDICAMENTOS
|CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1NO ESTERILES
11.COMUNES
111.50LIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA
1.1.2.LIQUIDOS: SOLUCIONES (INCLUYENDO ANESTESICOS).
[ABBOTT LABORATORIES
proniifeis ARGENTINA  [Buenos Aires NOTAS ACLARATORIAS 2014-09-15 20170929
1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEICTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTANICOS, NO
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMONALLS DE TIONO SErUAL. Ho ANTAEPL A0S, NG BBMLNGEUPHESORES, N3 KA
FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBITICOS NO
BETALACTAMICOS (MACROLIDOS) SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS
USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE
MANUFACTURA, POR 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 DESCRI
4. CUALQUIER MOD\FICAC\ON ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTVDADES CRITCAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE DE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEI
CONCEPTO TECNICO EMTIDD, DE ACUERDO GoN LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATNIDAD 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:
1 ESTERILES
1.1 COMUNES:
111, LiQUIDOS DE USO ORAL: SOLUCIONES
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
2.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (CLARITROMICINA Y ERITROMICINA)
221 SOLIDOS: TABLETAS RECUBIERTAS Y GRANULADOS
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. 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
1.2. PANCREATINA
ABBOTT LASORATORIES EXICO MEXICODF. |12 SOLIDOS | CAPSULAS DURAS DE GELATINA 140127 0170010
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. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES TERMINAL POR MEDIO DE CALOR HUMEDO
3. EL LLENADO DEL. ABASE DEL PRINCIPIO URANO ES REALIZADO EN LINEA
DEDICADA.
4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS (CLARITROMICINA Y ERITROMICINA) ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
|COMUNES POR CAMPARNA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.
5. EL ENCAPSULADO Y ACO PRIMARIO DE CON BASE EN PRINCIPIOS
[ACTIVOS A BASE DE PANCREATINA, ES REALIZADO EN LAS MISMAS AREAS Y LOS MISMOS EQUIPOS
DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES POR CAMPARA,
VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS,
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO,
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[ABEOTT LABORATORIOS
DO BRASIL LTDA.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA
EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

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

1.2, BIOLOGICOS (COLAGENASA)
12,1, 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. NO ESTERILES
1.1. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (LEVOTIROXINA SODICA)
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
BRASIL RIO DE JANEIRO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RADIO FARMACOS Y Pendiente. notiicacion
NO 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 (EVOTROKINA SODICA). ES REALIZADA EN AREAS
INDEPENDIENTES Y DEDICADAS PARA ESTOS PROD!

ok ANTERIOR CONCEPTD TGO AUTORIA CNKOAMENTE 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

Pendiente nolficacion

|ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A.

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

1,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.2. 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)
1.2.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
12.2,LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

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

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

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

1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEA: LEVOTIROXINA SGDICA)

—— GUARULHOS SAO | 1.4.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA. 20120826
PAULO

NOTAS ACLARATORIAS:

1 COMUNES; SON PRINCIIOS ACTVOS NO-ANTIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS).
SUSTANCIAS NO-ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (NO- NOS Y NO-ESTROGENOS) Y

PRECURSORES, O HORIONALES NO SEXUALES O ANTINEOPLASICOS, NOKMUNOSUPRESORES, NO
RADIO-FARMACOS Y NO-B(0I

7 LA PABRICACION DE WEDICANENTOS CON BASE EN PRNCIPIOS ACTVOS ANTEIOTICOS 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 MED\CAMENTOS 'COMUNES, POR
CAMPANA, CON LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TR

5 LA FABICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO HORMONA DE TIPO NO SEXUAL
(TIROIDEA: LEVOTIROXINA SGDICA), SE REALIZA EN AREAS EXCLUSIVAS E INDEPENDIENTE DE LAS AREAS
DE COMUNES,

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA U ON DE LOS CON
LS PRINCIPOS ACTVGS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

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

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

10110/2015 (PENDIENTE
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[ACROMAX LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO
SA

ECUADOR

GUAYAQUIL

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

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

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

1.1.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS.

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

2 ESTERLLES
2.1 COMUNES
2.1.1. LIQUIDOS : SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO).

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1. LIQUIDOS : SOLUCIONES DE PEQUERO 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
[ACTIVOS 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 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

201412.05

2017-12:22




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN
FRASCOS GOTERO PLASTICOS.
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN
1.2.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.
1.3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN PARA USO OFTALMICO EN
FRASCOS GOTERO PLASTICOS.
ALCON LABS DO BRASIL 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
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
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
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
Los PR\NC\PIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
6. CUALQUIER MOD\FICAC\ON QUE SE HAGA EN LAS COND\C\ONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
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
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), PARA LA FABRICACION
| A CONTINUACION:
SETAACTAWAR)
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS wsmmums Y OTROS BECTALACTAMICOS: INHIBIDORES DE
2.1.1. SOLIDOS: POLVOS PARA vaccmm DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES)
LiMiTED INDIA DAMAN ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y Rmomwmés REQUIEREN 2014-01:07 2017-0121
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS
3. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVO PARA INYECCION ES REALIZADA
ACTIVO UNICO Y/O EN ASOCIACION CON OTROS BETALACTAMICOS (INHIBIDORES DE BETALACTAMASA o
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CDND\C\ONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
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
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), PARA LA FABRICACION
| A CONTINUACION:
1.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
2.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALDSPOR\NAS7
1.L08 ANT\BIOT\COS BETALACTAMICOS, SON MANUFACTURADOS EN AREAS ESPECIALES,
INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE A\RE \NDEPENDIENTE ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL V
2.LA FABRICAC\ON DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVO PARA INVECC\ON ES REALIZADA
3. LA FABRICACION DE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS. (CEFALOSPORIN\COS) ES REALIZADA
(INHIBIDORES DE BETALACTAMASA QUE NO FUERON mcumos EN EL ALCANCE DE ESTA wspsccuom
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
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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 ESTERLES

1.1, COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUENO VOLUMEN

1.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUENO VOLUMEN

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

13,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS DE PEQUENO VOLUMEN

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAUICOS Y NO BETALACTAMICOS). No
[ALLERGAN PRODUTOS GUARULHOS (Estado | SUSTANCIAS ¥ SUS PRECURSORES, NO

BRASIL de Sao Paulo) HORMONALES NO SEXUALES NO ANT\NEOPLAS\COS NO \NMUNOSUPRESORES NO RADIOFARMACOS Y 20154217 20100104

NO BIOLOGICOS.

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

ASEPTICO.

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

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

MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS

|COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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

LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

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

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

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

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

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

TECNICO EMITID, 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

1.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

111 LIQUIDOS: SUSPENSIONES

1.1.2 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

2 ESTERLES

2.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (VANCOMICINA)

211 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIAL

2.2 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

(INSTALACIONES SEPARADAS O SEGREGADAS DEL RESTO DE PRODUCTOS QUE SE FABRICAN EN EL
[ANTIBIOTICOS DOBRASIL. | ppasit COSMOPOLIS A0 |ESTABLECIMIENTO, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS 20130531 1410612016 (Pendiente

d AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, sita)
|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES IND . MANEJO DE v

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
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 DEE 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 CDND\C\ONES EVALUADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PR ERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SF CONTRATO LA REALZACION DE LAS ACTVIDADES CRITIGAS 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,

[ArMSTRONG
LABORATORIOS DE
MEXICO S.A. DE C.V.

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

1.NO ESTERILES
11 COMUNES

1111, LIQUIDOS : SOLUCIONES, SUSPENSIONES

1.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA Y SIN CUBIERTA

Y PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS A GRANEL:

1.NO ESTERLES

111. COMUNES (VALPROATO DE MAGNESIO)

1111, SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES

1112, LIQUIDOS: SUSPENSIONES

MEXICO Mesico, D.F 201507-01
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 ELANTEROR CONGEPTOTECNICO, AUTORZA UNGAUENTE LA FABRICACION OE LOS PRODLCTOS ¥

|GRANELES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE:

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CDND\C\ONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE

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

PRICIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALACION DE ACTVDADES CRITCAS

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

20180715




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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 FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
|CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA.
1.2. COMUNES
1.2.1. SOLIDOS; POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES,
NOTAS ACLARATORIAS
[AsOFARMA DE MEXICO
ot v MEXICO México, D.F 20130027 201610-11

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 UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

[ASPIRO PHARMA LIMITED

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 PEQUERO VOLUMEN EN VIALES

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

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS zssmmcmwcos Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RADIOFARMACOS ¥
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 ASEPTICO.

4. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUIR 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.

INDIA HYDERABAD 2016-06-21

2019-07-06

[AsTRAZENECA SADE C.V.

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

NAUCALPAN DE 1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

MEXICO oAz mExiGo |Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINICPIOS ACTIVOS Y LAS 201407-01
g FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES

1.1.1 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.

2017-07-15

|AUROBINDO PHARMA
LIMITED

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

1 ESTERILES
1.1 ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS
111, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUERIO 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
RECONSTITUIR

NOTAS ACLARATORIAS:
INDIA HYDERABAD 1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS 20140506
REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACIO

2. LA PRODUCCION DE POLVOS ESTERILES CORRESPONDE AL LLENADO ASEPTICO DE MATERIAS PRIMAS
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,

2017-05.20

BAXTER HOSPITALAR
LTDA.

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

1 ESTERILES
11. COMUNES
111, LiQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DEE PEQUERO 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.

BRASIL SAOPAULOBRASIL |, £ ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON 20131129
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS(METRONIDAZOL-FLAGYL) Y OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN LAS.
FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE 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

20161213




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BAXTER S.A. DE C.V.

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 PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC) Y
SOLUCIONES PARA DIALISIS PERITONEAL DE GRAN VOLUMEN (BOLSAS DE PVC)

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO 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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS,

2.LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO 20160505
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DE FABRICACION DE
LOS PRODUCTOS COMUNES POR CAMPARIA Y DETERMINACION DE TRAZAS POSTERIOR A SU FABRICACION.
3.LA 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

JIUTEPEC,

MEXICO CUERNAVACA

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.

20100520




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 Juli6

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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 ESTERLES
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 ESTERLES
1.1 COMUNES: SOLIDOS CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,
MUNGIIO DEL NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO
paver s ARGENTIA PR PROVINCA |5, (TL 18 XS OE TIn0 SEXUAL Y NO SEXUAL (WOROGENOS ¥ ESTROGENS ¥ SUS w134219 anrore
PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EFERVESCENTES, PUEDE HACERSE EN AREAS COMUNES
SIEMPRE Y CUANDO SE CONTROLEN Y REGISTREN LAS CONDICIONES AMBIENTALES, REQUERIDAS PARA
CADA UNO DE LOS PRODUCTOS,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE
(CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
 TECNICO EMITIDO."
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
LNoESTERLES
11. com
14 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y TABLETAS EFERVESCENTES.
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, N
BAYER DE MEXICO S.A. DE HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
o MEXICO LERMA s 20160113 20190127
2. LA FABRICACION DE LAS TABLETAS EFERVESCENTES SE REALIZA EN AREAS CON CONTROLES DE
|CONDICIONES AMBIENTALES.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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 DEE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
Este concepto se emito 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
CONTINUACION:
1 ESTERILES
111, HORMONAS DE TIPO SEXUAL
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS Y JERINGAS
PRELLENADAS.
2 NOESTERILES
21 HORUONIAS DE TPO SEXUAL
211, SOLIDOS: GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
72 ANTBIOTCOS NO BETALACTAMICOS
221, SEMISOLIDOS: CREM)
75 HORMONAS DE TIP0 NO SEXUAL (SLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES)
231, SEMISOLIDOS: SUPOSITORIOS Y CREMAS
2.4. coMUNES
2.4.1. SEMISOLIDOS: OVULOS, CREMAS
BAYER DE MEXICO SA. DE 24.2. SOLIDOS :GRAGEAS (PLACEBO), TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (PLACEBO)
C.V. (ANTES SCHERING MEXICO IXTACZOQUITLAN, 2014-09-10 2017-09-24

MEXICANA S.A DE C.V.)

VERACRUZ, MEXICO | \,7aS 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 MEDICANENTOS CON BASE EN PRILGIPOS ACTIOS HORMOAS DE TIP0 SEXUAL REQUEREN
AREAS ESPECIALES PARA SU ELAS

5/ LA PABRICACION DE MEDICANENTOS CON BASE EN PRNCIPIOS ACTVOS ANTEIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES Y MINERALOCORTICOIDES), ES
REALIZADA EN LAS MISVAS 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. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE

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
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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 EMITID, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
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Licenciamiento

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

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BAYER S.A.

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.
1.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS.

NOTAS ACLARATORIAS:
VENEZUELA  [BARUTAS 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS 2013.05:20
ENDOCRINAS (ANDROGENOS, ESTROGENOS Y SUS PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

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

3. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS SEMISOLIDOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
ANTIBIOTICOS 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 TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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 EMTIDO,

1410612016 (Pendiente
Visita)

BAYER S.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:

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, GVULOS Y TABLETAS CON CUBIERTA.

GUATEMALA  [mixco NOTAS ACLARATORIAS: 20151020
1L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), KO
SUSTANCIAS S PRECUR
AORIONALES NG SEXUALER, NG AP AS00, N POMUMBLPHESOR RS, N0 A PARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

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

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

20181113

BENING KAWIN
[ TECHNOLOGY SHARE-
HOLDING COLTD

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

LESTERILES
1.1 COMUNES

1.11 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO,
1.12.50LIDOS: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.

1.2 BIOLOGICOS:INTERFERON A28 RECOMBINANTE.
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS DE
VIDRIO,

2.NO ESTERILES
2.1. BIOLOGICOS: INTERFERON AZBRECOMBINANTE.
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 INMUNOSUPRESORES. NO RADIO FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

CHINA BEWING 2. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, REQUIEREN AREAS ESPECIALES 20150717
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
AREAS DE PRODUCCION, INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEIO DE AIRE NDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES

APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUC\ONES ATOMAR PARA EL PERSONAL
QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA
DICHAS AREAS

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

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

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

6. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FR\O (Z”C A8°C).

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZ/ ON DE LOS CON
105 PRINCIPOS ACTVS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

2018-08-03
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T ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE G

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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 ESTERILES
11 COMUNES
111 LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).
1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121LIQUIDOS: SOLUCIONES OFTALMICAS (FRASCOS DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD).
2.NO ESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)
2125 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)
222, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.3, CORTICOIDES
2.3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES (INHALADORES)
232 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS:
BEXIMCO 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAM\COS 'Y NO BETALACTAMICOS), NO
[PHARMACEUTICALS LTD. BANGLADESH GAZIPUR USTAN DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, NO 20150115 2018:01:30
AORMENALLS NG SEXUALES, NG ANTEO A0S, MO BUNOSUPHES NS, O RASTOFARACE ¢
NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
|COMUNES, POR CAMPANA, Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA
FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION
3. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO.
4. LOS INHALADORES DE POLVO SECO FABRICADOS EN LAS AREAS DE MANUFACTURA DE INHALADORES.
DE POLVOS SECO SON LLENADOS EN CAPSULAS DE GELATINA DURA Y DENTRO DE LA PRESENTACION
FINAL INCLUYE UN DISPOSITIVO NECESARIO PARA SU ADMINISTRAC
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, QUE REQUIEREN Y NO CADENA DE
FRIO
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAVENTOS CON LOS PRINICIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERILES
11. COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y
VIALES).
1.2. PRODUCTOS BIOLOGICOS (ORIGEN: FUNGICO E INMUNOGLOBULINAS):
1.2.1. INMUNOGLOBULINA TETANICA (HUMANA)
1211, LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN
(VIALES)
1.2.1.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
1.2.2. 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 PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
123, INMUNOGLOBULINA HUMANA
123.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN
(VIALES)
1232, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
12.4. ANFOTERICINA B - COMPLEJO LIPIDICO
12.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN
ipteviadat N (NN AMBERNATH (VIALES) 20140107 20170121
1.2.42. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
125, ANFOTERICINA B
125.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN
1252, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
126 ULNASTATIA
LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN
VALES)
1.2.62. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
127, ESTREPTOQUINASA
127.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES PARA INYECCION DE PEQUERO VOLUMEN
(VIALES)
1.27.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
1.3. PRODUCTOS BIOLOG\COS (DE ORIGEN DE SANGRE EQUINA)
13.1. SUERO ANTIRABICY
1.3.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
1.3.2. INMUNOGLOBULINA ANTIMOCITICA
1.3.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
L& con icas o s
PRINGIPIOS ACTIVOS ¥ LaS. s
1 esrenies
1.1 PRoDuUCTOS BIoLoGICOS:
111 VAGUNA DE TETANOS ADSORBIDA:
111110U0s U005 0 PEQUERD VoL pE s PATENTERAL (SLSPENSIONES ENVALES)
112 VACUNA DE DIFTERIA TETANOS: o VACURA DE DIFTERIA
1121/ L10UD05 L0005 OF PEQUEND VOLUNEN OF U85 PARENTERAL (SUSPENIONES EN JEAINGAS PRELLENADAS ()
113 VACUNA DE DIFTERIA Y TETANGS ADSORGIDA:
1131 LiQUIDOS: LIQUIDOS DE PEQUER VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS)
114 VACUNA DE DIFTERIA Y TETANOS CON CONTENDO DE ANTIGEN REDLCI
141, LiQUIDOS.LIUD0S DE PEQUERO VOLUMENDE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES E1 JERINGAS PRELLEIADAS (PFS)
A DE HEPATITS 8 (RO
1751 LiQUIDOS: LIGUDOS DE PEQUERO VOLLMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLERAAS (°FS)
16 VACINNDE DFTERIA TETANGS, PERTUSSS (CELLLA COUPLETA) v EFATITS B Apsorloa LIQUoos
1161 Liqubos oE PegUERo
17 VACUAR IFTERA TETANDS, PERTLSSS (CLAS COMPLETAS, FEPATTS B (FOWA) Y TAENOPHLLLS NLUENZAE PO 8
CONIUGADA, ADSORBIDA (DTWPFE73-HI
11,71 LigUio0S: LIQUDOS DE PEQUER VOLUMEN DE USO PARENTERAL (SUSPENSIONES EN JERINGAS PRELLENADAS (PFS)
BIOLOGICAL E. LTD. INDIA HYDERABAD 20150424 20180511

o cararonas

INCLUDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y HANES0 DE ARE INOEPENDIENTE. £5CLUSKS, ACCZS0 OF PERSONAL | OF MATERIALES. HOEPEIDIENTES A0 0F
VesTenTa

PERSONAL QUE CONEL FINDE.
2. LOS GRANELES DE TOXOIDE DE DIFTERIA CELULA COMPLETA DE PERTUSSIS, HEPATITIS B CONCENTRADO (HECE) Y HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TYPE B (HB) CONIUGADO, SON MANUFACTURADOS EN ESTA PLANTA.

H TOXOIDE DE DIFTERIA. N 8 (8)
conucAo, LETAS DE PERTUSSIS SON
weracrursons s conpicores aseerices
ENVASADO Y GRAFADO micas.
5 Los ProbucTos TERMINADOS REQUEREN CADEIA E PO (705
e AcTvOS ¥

s romuas EARMAGEUTICAS DESCRITAS

ArEns, Pensona,
conTraTO \CTIVIDADES CRITI N CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL
A CONEL FINDE QUE ESTE EVALLE Y VERIFIQLE ! SE REQUERE UAA VISITA O AMPLIACION 0 VERIFICACION DEL CONGERTO

Coiones AU ravA oo




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BIOSIDUS S.A.-PLANTA
[aLMaGRO

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

NOTAS ACLARATORIAS:
£ 05 NEDIGAHENTOS GON PRRNCIIGS ACTVOS DE GRIGEN BI0LOGK0S (JEDICAMENTOS OBTENDGS
POR PROCESOS BIOTECNOLOGICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACI
ENTENDIENDOSE POR TAL INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES E OTRAS AREAS DE ARODUCCION,
INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y
DE MATERIALES IND! . MANEJO OPIADO 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 1 A, ERITROPOYETINA Y FILGRASTIM. LAS MATERIAS PRIMAS QUE
ARGENTINA Buenos Aires REQUIEREN CONGELAMIENTO (-15°C A -25°) SON SOMATROPINA, INTERFERON ALFA 2 A Y INTERFERON 2015-06-17
ALFA2E.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAENTE LA DISPENSACION ( FRACCIONAMIENTO) DE
LAS MATERIAS PRIMAS (PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES), ALMACENAMIENTO DE LAS MISMAS Y LOS.
[ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS DESCRITOS
4. LAS ETAPAS DE FABRICACION DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (OBTENIDOS POR PROCESOS
BIOTECNOLOGICOS) POSTERIORES A LA DISPENSACION(FRACCIONAMIENTO) DE LAS MATERIAS PRIMAS
|SON LLEVADAS A CABO EN LA PLANTA BERNAL DE BIOSIDUS S.A., UBICADA EN AVENIDA DE LOS QUILMES
137, (B1883 FIB), BERNAL OESTE PROVINCIA DE BUENOS AIRES -REPUBLICA ARGENTINA.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

2018-07-02




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 Juli6

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAGION 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.NO ESTERLES
11 COMUNES
11,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
NOTAS ACLARATORIAS:
BIOSINTETICA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS), NO
FARMACEUTICALTDA,  [BRAST SAOPAULO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INVUNOSUPRESORES, NO 20140225 20170312
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,
cupie
PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ LAS CAS QUE 2 RELAC
11 PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
SoicA
1111 LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIFO |
112 HEpArn SODICA.
1121 LIQUIDOS: SOLUCIONDE PEQUERO VOLUMEN EN AVPOLLAS Y VIAL DE VIDRIO PO |
113 ERITROPOYETINA (ONA RECOMBIVANTE)
11315011005 LIOFLIZADO ENVIAL DE VIDRIO TIRO |
LAs, JERINGAS PREL o1
114 FLGRASTIV (ONA RECOMBINANTE
11141, LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUENO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS Y VIALES DE VIDRIO TIPO |
115 STREPTOQUNASE (DNA RECOMBINANTE)
1751, 5011005 LIOFLIZADO ENVIAL OE VIDRIO PO |
¥ para et conicADo, 050
BLAU FARMACEUTICA S.A . OV LAGOLGBULIA PMANA OF L FOTRMA PARNACEUTICA
OF LIQUIOS: SOLUCIONES DE PEQUERD Y GRANVOLUMENEENVIALES,
(ANTES BLAUSIEGEL BRASIL COTIA-SAOPAULD  [NoTAS ACLARATORAS ° 20150831 20180914
INDUSTRIA E COMERCIO 1 BIOLOGICOS Y ECIALES PARA SU
LTDA) R 1AL ncLuos
EGUPOS, SSTENAS Y IAVEI0 E ARE NOSPENDINTE ESCLLSAS, ACCES0 O PERSONAL Y DEMATERILES NEEPEIDIENTES
oMAR PARA
e persoAL QUE cone mug
" e
. REALIZA TAVBIEN ( PRODUCCION O L5 SOLVENTES O LSO PARA LOS POLVOS IOFLZADOS (SR
. LA SOLUCION D2 PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS S ESTERILIZA MEDIANTE FLTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE
LLEAo0 ASEPTICO
5 ALGUNOS DE LOS PRODUCTOS REQUEREN CADENA DE FRI0 (- 50)
s e Tecnco, Ve oeLos
V0
" L4 PRESENTE AUDITORIA
ers PeRsONAL o bEL
CONTRATO L REALIZACION DE ACTIVIDADES CAITICAS DE FRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD. DEBERAN SER NOTIFICADAS AL
IWVIVA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S S& REQUERE UNA VISITA D AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
DF ACLERDO CONLAS o S0 PEna DE LA
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 ANTINEOPLASICOS
1111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1112 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
NOTAS ACLARATORIAS:
L LA ABRICACION DE VEDICAVENTOS CONASE EN LOS PRINCPIOS ACTINOS ANTNEOPLASICOS
REQUIERE DE AREAS ESPECIALES PARA S
DELRESTO DE PRODUCTOS QUE SE FABRICAN EN EL ESTABLEGIVIENTO, ENTENDIENDOSE POR TAL.
. COTIA- ESTADODE | INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIROS.
BLAU FARMACEUTICA SA. [BRASIL SAO PAULO SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES 2016:05:04 20190520
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 ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES INYECTABLES SE REALIZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE
CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE
EVALUE Y VERIFIQUE 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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BLAU FARMACEUTICA S.A
FILIAL SAO PAULO.

BRASIL

SAO PAULO BRASIL

e PORLO Y AMPLIA EL CONCEPTO
[ TECNICO MEDIANTE RESOLLCIONES NROS. 200702694 DEL OS/12/2007 Y 2008037752 DEL 1711212008, PARA LA FABRICACION DE.
ACTVOS Y

1 esteRILES
11, comunes

h v
1.2:1 SOLIDOS: EVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUCION EN VIAL.
1.3, FORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (HIDROCORTISONA)

1.3.1 SOLIDOS: ENVASE DE POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIAL

TANICOS (PENICILINICOS ¥
1.4.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUR EN VIAL.

15 CoMUNES

1151 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLA.

NoTAS ACLARATORIAS:
1. comunes: TAMICOS ¥
(ANDROGENOS Y ESTROGENOS), ND HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEGPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO
[RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS

ENLOS PRINCIP N REALIZA POR

R v EsTABL UNPIEZA
VALIDADOS Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.
3 LA FABRICACION DE PRODUCTOS HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL (MDROCORTISONA) SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y

IMPIEZA VALIDADOS Y CON
DETERMINACION DE TRAZAS.

4. EL ENVASE DE POLVOS SE REALIZA POR LLENADO ASEPTICD.

5. LA MATERIA PRIMA DE PARTIDA PARA EL ENVASADO DE APOLVOS LIOFIL es

NO INCLUYE EL PROCESO DE LIOFILIZACION

rermivaL
ENLOS PRINCIP incos ¥

AL, fsiCAS
INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
[ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES

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).

8. £N LS AreRs e TAMICOS PENCILI ABRICAR
NNGUN OTRO PRODLCTO.

0 e Y SECUNDARID
DE LOS MEDICAMENTOS CONLOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

10 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE ENL LA PRESENTE

[EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA

10N 0E DE CALIDAD ¥ ICADAS AL INVIMA CON EL
FIN DE QUE SE EVALLE Y VERIFIQUE S1 SE REQUERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013.06.27

2016:07-12
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Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-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

1,11, 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)

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.3.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS,

1.3.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

L.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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

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

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

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
|COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZA

5. L0S GOMPONENTES ACTVOS DE PARTIDA PARA L PRODUGCION DE PRODUCTS FITOTERAPEUTICOS
|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 TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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

201512.03

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:
1L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS O ANTIBIOTICOS (amw:mmms M BETALACTAM!C'Ds), NO
SUSTANCIAS
HORMONALES NO ssxumss, o ANTINEOPLAS!COS, NO mmuwosupnssonss, N0 RADIG FARMAZOS 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 MODIFICACIGN 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 ST
'SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

Pendiente noificacion

Pendiente noificacion

BORYUNG
PHARMACEUTICAL CO LTD

REPUBLICA DE
COREA

GYEONGGIDO

|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: POTASICO oY POTASICO TRIHIDRATADO CON
HIDROCLORTIAZIDA

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 INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANAS Y CON
FNALIIS DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA COMPROBARSE
RAVES DE REGISTROS DE PRODUCC
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA  FABRICACION DE LOS PRODUCTOS, CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESC
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CDND\C\ONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS P S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE AGTVDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q
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

2016-06-01

2019-06-16
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NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

BRISTOL MYERS SQUIBE
DE MEXICO S. DE R L. 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 FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
|CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES

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

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

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

2 LA FABRICACION DE MEDIGAMENTOS A BASE DE PRINCIPIS ACTVOS NO BETALACTANICOS SE REALLZA
POR CAMPARAS Y VALIDACION DE LIMPIEZA CON MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS, EN LAS MISMA

RERS Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRIGIIGS ACTIOS.
COMUNES.

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

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS,
PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DF LRS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
[ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA
(CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
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CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICA QUE SE DESCRIBEN A
|CONTINUACION:

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

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

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

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

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

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICAD)

DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLCTIVOS, PemsoNAL
TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LA
CMIBADES GRS B PRADUGCIN 1 CONTRO B CALIDAD, DEEAAN SR NOTHCADAS AL NVIHA
CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA
NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
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CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:

1. ESTERILES

1.1 PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO -
1.1.1 INFLIXIMAB -
1.1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS: POLVO PARA INYECCION (VIALES DE VIDRIO),

1.1.2 TRASTUZUMAB —
1.1.2.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS: POLVO PARA INYECCION (VIALES DE VIDRIO),

1.1.3 COMBINACION DE ANTICUERPO ANTI -HA Y ANTICUERPO DE LA GRIPE ESTACIONAL - 1.1.3.1
LIQUIDOS:  SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES).

1.2 COMUNES
1.2.1. AGUA BACTERIOSTATICA PARA INVECCION (BENZYL ALCOHOL 1.1.%) —
1211, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENIO VOLUMEN (VIALES).

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 PRNCIPIOS ACTVOS ANTIBOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS
SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSOF

RHUNCSUMRESORES, RADIORARMAGOS ¥ BIOLOGKOS REQU\EREN AREAS ESPEGALES Y EXCLUSVAS
PARA SU FABRICACION.

2 LOS PRODUCTOS BOLOGICOS ANTERIORMENTE DESCRITOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (26°C).

4. EL PROCESO DE ESTERILIZACION SE REALIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANT!

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UN\CAMENTE A FABRIGAGION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRI

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS ¥ CERTIFCADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS ONA

PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALZACION DE ACT\VIDADES cRchs
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL e
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE
SALUD EN COLOMBIA"
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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 ESTERLES
11 COMUNES

11,1, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).

112, 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).

1.2.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO 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)

1.4 ANTINEOPLASICOS
1.4.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES).
1.4.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO 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 ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
SUSTANCIAS ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMENALS NG SEXUALES, NG ATEOR A0S, MO BUNOSUPHES NS, N RACTOFARACE ¢
NO BIOLOGICOS.

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

3. 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 PEQUENO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO
|CONDICIONES ASEPTICAS

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

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
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CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:

1. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

1.1.1. ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE
1.11.1 LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

112 FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS RECOMBINANTE (FLGRASTRI)
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIA

1.1.3. ANTICUERPO MONOCLONAL RECOMBINANTE QUE RECONOCE EL RECEPTOR EGF (NIMOTUZUMAE)
1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1, LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS
ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS
INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES 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 REALIZA
EN SISTEMAS DESECHABLES Y CON PARTES DE EQUIPOS DEDICADAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FORMULACION, FILTRACION
ESTERILIZANTE Y EL ENVASADO PRIMARIO EN ASEPTICAS Y A

SECUNDARIO DE LS PRODUCTOS CON LOS PRIVGIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DESCRITAS

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO L REALIZACION DE ACTVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q

ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
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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 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRE-
LLENADAS). SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OTICAS, OFTALMICAS Y NASALES EN FRASCOS DE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD. LIPOSOMAS (VIALES).

1.1.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES),

1.2 ANTINEOPLASICOS

£21.LIQUDDS: SOLUIONES PARENTERALES o= PEQUERO VOLUMEN (VIALES). LIPOSOMAS (VIALES)
122, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALE

13, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

131, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO 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.

1.4.2. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES),

1.5. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (HORMONAS)

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

2. NOESTERILES
2.1. COMUNES

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

2.1.2. 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 RECONSTITUIR

2.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. 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, CAPSULAS DURAS DE
GELATINA.

2.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

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

2.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

24. SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TPO SEXUAL HORMONAS)

2.4.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y G

542, SOLIDOS: TABLETAS G0N Y SN CUBIERTA. CARSULAS DURAS DE GELATIA,

25, NMUNOSUPRESORES

25.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA,

2.6, ANTINEOPLASICOS:

2,6.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS
1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAUICOS Y NO BETALACTAMICOS). No
SUSTANCIAS S PRECURSORE
AORIONALES NG SaxUALES: NG ATNEO ASE00, N0 NUNOSLHES S, o RADIOFARAALE ¢
NOBIOLOGICOS

2. LAS SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES,
ANTINEOPLASICOS, £ 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 IND . MANEJO DE VEN 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 U\A VEZ LLENAS Y SELLADAS SON SONETIOAS A
ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUME

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

5 EL PROCESO OF ESTERILZACION PARA SUSPENSIONES ESTERILES ES REALZADA EN UN TANQUE CON
|CHAQUETA CERRADO PRESURIZADO POR CALOR HUMEDO, CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO Y EN
ALGUNOS CASOS LA ESTERLIZACION OE LA PARTE LIQUDA SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILZANTE ¥
LA OTRA PARTE ES UNA SUSPENSION PRE-FILTRADA EN FRASCOS LA CUAL ES ESTERILIZADA POR CALOR
HOMEDO CON SUBSECUENTE MEZCLA, LLENADO ¥ SELLADO ASEPTICO

6. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS OE TIPO NO SEXUAL (CORTICORES), ES REALIZADA EN LAS MISMAS
AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS
£CTVOS COMUNES, POR CANPATA PROCESOS DE LIPIEZA VALDADOS Y PERIODICO MONITOREO OF

7 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA ONICAMENTE 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
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION ¥ CONTROL D CALIDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, 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 - A0
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 CONTINUACION

1. ESTERILES

1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO:
1.1.1. (FACTOR VIA)

1.1.1.1. 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 Ill, A TRAVES DE LOS PROCESO DE TRIPSINIZACION, FERMENTACION, PURIF\CACION Y ACTIVACION,
PARA OBTENER EL PRODUCTO TERMINADO COAGIL-VII [EPTACOG ALFA [ACTIVADO).

3. ESTOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIERE CONDICIONES DE CADENA oeF ;mo( °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 Fi

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

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

2017-02.07




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION
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PUBLICACION

Licenciamiento

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

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

(CLARIS OTSUKA LIMITED

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:

1111 PEQUERO VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES (BOTELLAS DE PLASTICO, AMPOLLAS DE
PLASTICO, BOLSAS DE UNA CAMARA Y BOTELLAS DE VIDRIO), EMULSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS
DE VIDRIO)

1112 GRAN VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES (BOTELLAS DE PLASTICO, BOLSAS UNICAMARA,
BOTELLAS DE VIDRIO), EMULSIONES PARENTERALES: (BOTELLAS DE VIDRIO)

112, LIQUIDOS:

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

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

12.1 LIQUIDOS:

1211 PEQUERO VOLUMEN: SOLUCIONES PARENTERALES:( BOTELLAS DE PLASTICO, BOLSAS UNICAMARA
Y BOTELLAS DE VIDRIO)

NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAUICOS Y NO BETALACTAMICOS). No
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUA ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMENALDS NG SEXUALES, NG ANTEOR A0S, MO UNOSUPHES NS, O RACTOFARACE ¢
INDIA AHVEDABAD NO BIOLOGICOS. 20150917
2. LAS SOLUCIONES LLENADAS EN AMPOLLAS DE PLASTICO Y BOTELLAS DE PLASTICO SON
MANUFACTURADAS CON TECNOLOGIA BLOW-FILL'SEAL, CON ESTERLIZACION 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 ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA,
METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.

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

7. LANTEROR CONGEPTOTECNICO, AUTORZA UNCAUENTE LA FAGRICAION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

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

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

201810-01

CORPORACION BONIMA
S.A. de CV.

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. 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,

KOTAS ACLARATORIS
ELsavavon | MAOPANGOSAN |1 oy, SoN PRINCIPIOS ACTNOS 1O ANTISOTICOS BETALACTAVICOS, 10 SUSTANCIAS 20150508
ENDOCRINAS (ANDROGENOS, ESTROGENOS Y SUS PRECURSORES), NO ANTINEOPLASICOS, NO
INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS Y PENICILINICOS), REQUIEREN AREAS
ESPECILES PARA SU ELABORACION
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA POR CAMPANAS Y DETERMINACION DE TRAZAS DE ANTIBIOTICOS NO
LA FAGRICAGIO DE LOS PRODUCTOS HORMOVALES DE 10 NO SEXUAL (GLUCORTICODES Y
MINERALOCORTICOIDES) SE REALIZA POR CAMPARAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON
PRODUCTOS GOMUNES ESTABLEGENDOSE PROCEDNIENTOS DE LPIEZA VALIDADOS ¥ GOV
DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CRUZADA.
oL ANTER(OR CONGEPTO TECNCO AUTORIZA CNIGAMENTE LA FABRICAGION OE L0S PRODLITOS CON
6. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
PRNGIOAL O OF LAS EMPRESAS CON LAS GUE SE GONTRATO LA REALIEAGION O ACTVDADES CRITGAS
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

20190523

CRAVERI S.ALC, (Planta 1)

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 PABRICACION DE MEDICAENTOS CON BASE EN LAS SUSTANCIAS ENDOCRIAS DE TIPO SEXUAL
(ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES, C
INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE ey
INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE
VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYE NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES
CIUDAD AUTONAMA [ A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE
DE BUENOSAIRES [ CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.

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.

ARGENTINA 20150316

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

E LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL
TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS
ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOT\F\CADAS AL INVIMA
(CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIO!

ERIFICACION DEL CONGERTO TECNIGO EMIT0, DE AGUERDO GON LAS DISAGBIGONSE DE LA
NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR,

20180331
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MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

CRAVERI S.ALC, (Planta Il

ARGENTINA

ciudad Auténoma 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 LAPABRICACION DE MEDICAVENTOS CON BASE EN LAS SUSTANCIAS ENDOCRIAS DE TIPO SEXUAL
EALIZA EN AREAS ESPECIALES, CON

\NSTALACIUNES FiSICAS \NDEPEND\ENTES‘ INCLUIDOS EQU\POS‘ SISTEMAS Y MANEJO DE ARE
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 ) UBICADA EN ARENGREEN 830 CIUDAD AUTONOMA, BUENOS AIRES.

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

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

20180331

cspc ouvi
PHARMACEUTICAL CO.
LTD.

CHINA

SHIJIAZHUANG

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 BETALACTAMICOS (OTROS BETALACTAMICOS)
1.1.1. SOLIDOS; POLVOS PARA RECONSTITUIR (VIALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
1LOS ANTINOTICOS BETALACTAVICOS ESTERILES (OTROS BETALACTAMICOS). REQUEEREN AREAS
ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES F!

INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS v 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 AVBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRINAS ESTERILES

3. EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTI

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE e FABR\CAC\ON DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS 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

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

2016:04-25

2010.05-10

csPC ZHONGNUO
PHARMACEUTICAL CO.
(ZHUIAZHUANG) Co.,
Ld.(Workshop 302)

CHINA

SHIJIAZHUANG

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 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. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLVOS PARA RECONSTITUR ES
REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES,

€L PRODUCTO FINAL NO WCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUR

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTON

LINEA C, CON LOS PRINCIPIOS ACTNOS Y LAS FORMAS FARMACEUT!CAS DESCR\TAS QUE REQUIEREN Y
NO REQUIEREN CADENA DE F

5. CUALQUIER MODIFICACION QuE SE HAGA EN LAS CDND\C\ONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCI S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION ng Acnvmwgs CRITICAS
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 \/ERIF\CACION 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

DAIICHI SANKYO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA

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:

L COMUNES: SON PRINGIPOS ACTI/OS 0 ANTIBIOTICOS BETALACTANICOS Y NO BETALACTANICOS). NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL v NO
HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINOEPLASICOS, NO INMUNGSUPRESORES, NG RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS,

2. EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO, AUTORIZA U A ON DE LOS con
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20150728

20180812




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION
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ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE
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NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

DINAFARMA S.A de C.V

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

1. ESTERILES

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

NOTAS ACLARATORIAS

L COMUNES: SON PRINCIIGS ACTIVOS NO ANTIBKITICOS BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS, NO
USTAN DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, NO

ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RAD\OFARMACOS ¥ 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 FITRACION ESTERILIZANTE ¥ SU ENVASADO SE REALIZA £l CONDICIONES ASEPTICAS

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION, ENVASE

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS v 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 S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO

TECNICO EMITIDO.

MEXICO MEXICO D.F 20131122

201612.06

DONG-A
PHARMACEUTICAL CO LTD-
DALSUNG PLANT

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
|CONTINUACION:

1. ESTERILES

1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
1.1.1. SOMATROPIN;

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

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

112, ERITROPOYETINA
1121, LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL DE VIDRIO.

1.1.3. FILGRASTIM
1.1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO 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
COREA Dalsung-Kun 1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, REQUIEREN AREAS ESPECIALES 20150729
PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS
AREAS DE PRODUCCION, INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEID DE ARE NDCPENDIENTE, ESCLUSAS,
|ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES , MANEJO DE

|APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUC\ONES ATOMAR 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 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

20180813

DR. REDDY'S
LABORATORIES LIMITED,
BIOLOGICS

DEVELOPMENT CENTER

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. COLI):

1.11.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS
PRELLENADAS)

1.1.2, RITUXIVAB (OBTENIDO POR AND RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMIFEROS )
1.1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)

1.1.3. DARBEPOETIN ALFA (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMARIAS)
1131, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.4. PEGFILGRASTIM (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: E-COLI)
1.14.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.5. BEVACIZUMAB (OBTENIDO POR ADN RECOMBINANTE) (DE ORIGEN: CELULAS MAMARIAS)

1151 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)

INDIA HYDERABAD 20150521

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS ¥
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 PEQUERO 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.

2018-06-04




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

[AEROSOIS LTDA.

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

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA U LA ON DE LOS 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

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
T ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE G

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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 ESTERILES
11 ANTINEOPLASICOS
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO,
11.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS: VIALES DE VIDRIO.
2. NOESTERILES
2.1, ANTINEOPLASICOS
2.1.1. 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
DR. REDDY'S EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS ACCESO DE PERSONAL Y DE
LABORATORIES LIMITED [ INDIA VISAKHAPATNAM | MATERIALES I . MANEJO DE APROPIADO QUE INCLUYA 2015:00.03 2018.09-17
Fro7 NORMAS, PROGEDIENTOS y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL OUE NGRESA 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 PEQUERO 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 S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1 COMUNES:
111 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y POLVOS,
NOTAS ACLARATORIAS
1, OMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
EMFARMASADECY.  [MEXICO Ecatepec de Morelos | SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 20140117 20170131
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS
2. ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE
SALUD EN COLOMBIA
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:
1 ESTERILES
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS
111 INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAVENOSO
EMPRESA DE SUEROS Y 111.1. LiQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
HEMODERIVADOS
| ADALBERTO PESSANT CUBA HABANA 1.1.2. INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAMUSCULAR 20141030 20171114
oLez 1121, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
1.1.3. INMUNOGLOBULINA ANTI D (RHO) HUMANA'
113.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
1.1.4. ALBUMINA HUMANA
1141, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO 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:
1NoESTERLES
1.1. COMUNE:
111 UQU\DOS 'SOLUCIONES EN AEROSOL
NOTAS ACLARATORIAS:
AVASAMENTO 1, COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
o i o aRASIL A0 PAULO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO 160127 20190210




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

ERIOCHEM S.A

ARGENTINA

Parana, Provincia entre
Rios

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

1 ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS

11,1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIAL)

1.1.2 LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN (VIAL).

Y PARA EL ACOND SECUNDARI 0, ESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE
STICKER, INSERTO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN
FORMA FARMACEUTICA DE LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN, QUE NO
REQUIEREN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. 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

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.

20141218

20180105




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 Juli6

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICAGION 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:
1ESTERLES
111 HORMONAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS Y SUS PRECURSORES)
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES OLEOSAS PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO Y
JERINGAS PRELLENADAS).
1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
12,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE
VIDRIO, AMPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE
POLIPROPILENO).
1.3, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
13,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE
VIDRIO, AMPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE
POLIPROPILENO).
1.4 COMUNES
141, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE
VIDRIO, AMPOULEPACK) Y SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE
POLIPROPILENO).
2. NOESTERILES
2.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS Y SUS PRECURSORES
211, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
22 ANTINEOPLASICOS)
221, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
23 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
232 SEMISOLIDOS: CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
233 SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y
CAPSULAS DURAS DE GELATINA
2.4. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
EUROFARMA 2.4.2. SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
LABORATORIOS SA BRASIL [ APEVI- SAO PAULO [2.4.3, SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y 20160504 20190504
(SUCURSAL TAPEVI) CAPSULAS DURAS DE GELATINA
25. COMUNES
2.5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
25.2. SEMISOLIDOS CREMAS, POMADAS, UNGUENTOS Y GELES.
25.3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y
CAPSULAS DURAS DE GELATINA
NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUINES: SON PRINCIIOS ACTIIOS NO ANTIOTICOS (BETALACTAVICOS Y NO BETALACTANICOS),
'SUSTANCIAS NO-ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (NO-ANDROGENOS Y NO-ESTROGENOS) Y SU
PRECURSORES, O AR N SEAUALLS, WA TNEOP AS0R, NONHUNCLOPAEGORES, NO
RADIO-FARMACOS Y NO-BIOLOGICOS
2 LA FASRIGACION DE MEDIGANENTOS CON BASE EX PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIOTICOS O
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE MED\CAMENTOS 'COMUNES, CON LIMPIEZA
VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
3. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO SEXUAL
REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.
4. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTINEOPLASICOS REQUIEREN
AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION.
5. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO EN
CONDICIONES ASEPTICAS
5 L ANTEROR CONGEPTOTECHICO, AUTORZA UNCAUENTE LA FAGRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA DE LAS CONDICIONES EVALUADAS 'Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVDADES CRITCAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN
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:
1ESTE
11 ANT\EIOT\COS BETALACTAMICOS (PENICILINAS)
1111, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INVECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
1.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSION DE PEQUERNO VOLUMEN (VIAL DE VIDRIO)
1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
12,1, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INVECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
1.3, OTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS
1.3.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE (VIAL DE VIDRIO)
2. NOESTERILES
2.1. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS)
EUROFARMA 211, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA
LABORATORIOS S RECONSTITUCION ORAL
SUCURSAL SA0 Ao, [Brasi SAOPAULO 20160504 201905.04
(O 2.2, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)
EARMACEUNCA LTDA) 221, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS PARA
RECONSTITUCION ORAL
2.2.2. 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 PRIAS
ESTERILES Y SUENVASADO ES ASEPTICAMENTE
3. EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS,
4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PREENTE 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 ¥ CONTROL D CALIDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCERTO
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
11 COMUNES
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y
BOTELLAS DE PEBD)
NOTAS ACLARATORIAS:
I COMUNES: SON PRINGIPIOS ACTIVOS NO ANTIBICTICOS BETALACTAWICOS v NO BETALACTANICOS) NO
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUA ¥ SUS PRECURSORES, N
HORMONALES NO SEXUALES, N ANTIVEOFLASIS0S, NO INMUNGSUPRESORES. NO RADIOF ARMAGOS Y
EURO-MED. PHILIPPINAS | DASMARINAS NOBIOLOGICOS. 20150425 20180511

LABORATORIES PHIL.. INC

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTERIORMENTE MENCIONADO SE REALIZA POR MEDIO DE LA
TECNOLOGIA FORMADOILLENADOISELLADO.

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

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABR\CAC\ON DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS QUE NO
REQUIERAN CADENA DE FRIO.

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




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

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
|CONTINUACION:

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 PEQUERO
VOLUMEN (AMPOLLAS).

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

1.3 ANTINEOPLASICOS:
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (FRASCO VIAL) Y SUSPENSIONES
LIPOSOMADAS INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN (FRASCO VIAL)
13.2. 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)

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,

2.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES,

2.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

2.3:3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.4, PACREATINA
2.4.1, SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRIVCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTANICOS ¥ O BETALACTAMICOS) KO
SUSTANCIAS RECUR!
HORMONALES NO SEXUALES, o ANT\NEOPLAS\COS‘ ) \NMUNOSUPRESORES‘ NO o0 FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS

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

TRAZAS.
3. LOS ANTINEOPLASICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR
ThL. NSTALACIONES FISICAS NDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCGION, NCLUIDOS EQUIOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALE:
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. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO Y EN OTROS CASOS UNA VEZ LLENAS SON SOMETIDAS A ESTERILIZACION TERMINAL
POR CALOR HUMEDO.

5 LAS SUSPENSIONES LIPOSOMADAS ESTERILES SON ESTERILZADAS POR FLTRACICN ESTERLZANTE
CON POSTERIOR LLENADO ASE:

o La oK D EARTIOA R L8 POLVOS UORILZADOS SE ESTERILIZA MEDANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO AS

ek ANTERIOR CONGER TS TECNIC AUTORIA UMMGAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS 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 Q

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

2014-09.05

2017-09-19

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

MEXICO

ZAPOPAN (JALISCO)

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES:
1.11 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENIO Y GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD.

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

2.NO ESTERILES

2.1, COMUNES:
2.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSIONES
2,13, 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, N
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

2. LA TECNOLOGIA PARA EL LLENADO Y CIERRE DE LOS PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUENO Y GRAN
VOLUMEN ES BLOW FILL SEAL

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

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

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

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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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FECHA DE
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FECHA DE
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FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LIMITED
PLANT 1 BADDI antes
DABUR PHARMA LIMITED

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 (VIAL)
112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIAL)

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 SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION

INDIA BADDI ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO. 2014-01-30
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 Fi

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

2017-02:14

FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LTD.

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

1. ESTERILES

1.1 ANTINEOPLASICOS
1.1.1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES
1112 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO 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
oA Vila Kishanpura ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO. 0150127
3. LA ESTERILIZACION DE LA SOLUCION SE REALIZA POR MEDIO DE FILTRACION ESTERILIZANTE CON
|SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

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

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

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

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.

2018.02-10

FRESENIUS KABI SA
[ANTES LABORATORIO
FILAXIS S.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:

LESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS

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

NOTAS ACLARATORIAS:
Martinez, Munroy 1.LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS SE REALIZA EN AREAS SEGREGADAS
ARGENTINA Tigre Proviencia de | 2.LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR 20141218
Buenos Aires LLENADO ASEPTICO.

3.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE

A CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS ¥ CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCE VOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALZACION DE ACTVDADES CRIICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN

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,

20180105

FRESENIUS MEDICAL
CARE LTDA (BRASIL)

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

1. ESTERILES
1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN EN BOLSAS

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

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

BRASIL JAGUARIUNA NOTAS ACLARATORIAS: 20140514

L COMUNES: SON PRICIPIOS ACTVOS 0 ANTISOTICOS ss(mucmmcos Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS DE TIPO SEXU) Y SUS PRECURSORES,
HORMONALES, NO SEXUALES, NO Amwsopuswcos NO \NMUNDSUPRESOPES 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.

2017-05.28




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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
1.1HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES.
1.1.2, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
1.2.COMUNES
1.21 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y EMULSIONES.
1.2.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES,
GALDERMA BRASIL LTDA | BRASIL Hortolandia 201402.05 2017-02.19

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 INVUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS CORTICOIDES SE FABRICA EN
LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS QUE LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES
POR CAMPANA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS DESPUES DE SU FABRICACION.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE
EVALUE Y VERIFIQUE S1 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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

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

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.N0 ESTERILES
11, comur
111, SOLIDOS, CAPSULAS BLANDAS DE GELATIA

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

1.3. FITOTERAPEUTICOS
1.3.1 SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
E£STADO DE MEXICO, | SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
MEXICO jdines " | HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO 20151023
BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPARNAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON LOS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE
LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION
CRUZADA.
3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN VEGETAL
(FITOTERAPEUTICOS), SE REALIZA POR CAMPARIAS, EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON LOS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CON VALIDACION DE
LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.
4. LA FABRICACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, SE REALIZA POR CAMPARNAS, EN AREAS Y EQUIPOS
ICOPARTIS0S OGN LOS G FABRIGACICH DE MEDICANENTDS CON BASE £ PRICPIGS ACTIOS:
|COMUNES, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZA:
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TEONICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLICTOS GON
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.

20181100

(GENESCIENCE
PHARMACEUTICALS Co.,

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

1. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

1.1.1. SOMATROPIN (OBTENIDO POR DNA RECOMBINANTE, HORMONA DE CRECIMIENTO HUMANO RHGH
PARA INVECCION)
1.11.1 SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION DE PEQUENO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO. 1.
1.1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN: CARPULAS DE VIDRIO.

1.1.2. FILGASTIM (OBTENIDO POR DNA RECOMBINANTE, FACTOR HUMANO ESTIMULANTE DE COLONIAS
(GRANULOGITICAS, RHG-CSF PARA INYECCION)
1121 LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN: VIALES DE VIDRIO,

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ANTIBIGTICOS 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,
rervetin INSTALACIONES FISGAS WOEPENDIENTES D OTRAS AREAS OF PRODUCCION NCLUDGS £QUIOS
SISTENAS  MANEJO D& ARE NDEPENDIENTE ESCLUSAS, ACCESO DE PLRSONAL Y OF NATERALES
POPULARDE [OHANGCHUN | D e ANeJ0 OF VESTIENTA Y ENTRERAVIENTO APROPADO QUE IELUTA NORMAS, wrzs
PROGEDMENTOS ¥ PRECAUCIONES A TOWAR PARA L PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON
PN D EVITAR FESGOS D2 CONTAMIACION DLSOE Y HACI DICLAS AREAS
2105 AP UTILZAN COMO CELULA HOSPEDERA £ COLL LA CUAL NEDANTE LOS SIGUENTES PROCESOS
PHODUCTNOS. NOCULAGION, FERMENTACION RECOLEGGION Y PUAIFICACION, EX GRAN ESCALA. SON
(OBTENIDOS Y UTILIZADOS PARA LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS: SOMATROPINA Y
PLcmASTR
3. LOS INGREDIENTES ACTIVOS FARMACEUTICOS (API'S), UTILIZADOS EN LA FABRICACION DE LOS
PRODUCTOS BIOLOGICOS SON FABRICADOS EN LAS MISMAS AREAS Y EQU\POS
5 LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS UOF\UZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION
oS PHODUCToS LGOS ESTELES DF PEQUENO VOLUHEN SO FLTRADOS Y LLENADGS 530
L ATER O COLCER O TECHCO AUTGRZA DNGAVERTELA FABHGACON O LOSPRODUCTOS GO
8.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS | COND\C\ONES E\/ALUADAS V CERT!F\CADAS DURANTE
PRNGIOAL O OF LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIACION DE ACTVDADES CRITOAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QL
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
COmRESPONDETE, 50 PENA D LAS ACGIONES A GUE HAYA LUGAR

2017-12:30

(GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTt

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 ACO PRIMARIO DE 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

BRASIL RIO DE JANEIRO PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES QUE NO REQUIEREN 2014-05.06
CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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

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

2017-05-20




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

(GLAXOSMITHKLINE COSTA
RICA S.A

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 DESCRITAS.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE 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

201612.05

(GLAXOSMITHKLINE
MEXICO S.A. DE C.V. -
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. ESTERLES
1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.1.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES.

1112 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (INCLUYENDO TABLETAS DISPERSABLES)

1.2 COMUNES
1.2.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
12.2 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:

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

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

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

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

20120924

08/10/2015 (PENDIENTE

(GLAXOSMITHKLINE
PANAMA S.A

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
|CONTINUACION:

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 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO
HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO INMIUNOSUPRESORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO
BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS,
2 U COMPOSICION, LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS:
[ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES,
ANTINEOPLASICOS, INVIUNOSUPRESORES, 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 U LA ON DE LOS 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.

2014-02:28

2017-03-14
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GLENMARK
PHARMACEUTICALS LTD,

INDIA

NASIK

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

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

1.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

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

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

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

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

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE!
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE £STE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 548 DE 2001 DEL MINISTERIO DE
SALUD EN COLOMBIA.

201312.06

201612:20
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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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

GLENMARK
PHARMACEUTICALS LTD,

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

1. NO ESTERILES

1.1 COMUNES

1.11 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.

1.2.3 SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA CON POLVO MICRONIZADO PARA INHALACION.

1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES
1.3.2 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA.

INDIA BADDI NOTAS ACLARATORIAS: 2014-06:20
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
USTAN DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMENAS N SEXUALES: N0 A TREP A0S, O BaANGSUHE SO, O IO ATMACLS Y MO

BIOLOGICOS,

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

3. EL MUESTREO Y DISPENSACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(CORTICOIDES) EN FORMAS DE PRESENTACION LIQUIDAS ES REALIZADA EN AREA DEDICADA

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

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

2017-07-08

GREEN CROSS
CORPORATION

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

1. ESTERILES
1.1. PRODUCTOS BIOLOGICOS

L1 DERIVADOS DEL PLASHMA HUMAN: ALEUMINA DE SUERO HUMANO, NMUNDGLOBULINA HUMANA
TETANICA, INMUNOGLOBULINA-G HUMANA NORMAL

1.1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO ¥ SRAN VOLUMEN MYECTABLES (VIALES)

1.2. DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO: FACTOR Vill DE CUAGULACION,
1.2.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (VIAL) PRODUCTOS BIOLOGICOS

1.3. FACTOR VIll DE COAGULACION (RECOMBINANTE):
1.3.1 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS PARA INYECCION (VIAL)

 TAMBIEN PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA INYECCION (VIAL) USADA COMO SOLVENTE DE
RECONSTITUCION,

COREA DEL SUR [ Ochang-£up NOTAS ACLARATORIAS 2013.12:26
1 LA FABRICAGION DE PRINCIPOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN AREAS Y EQUIOS
DEDICADOS PARA CA

S AR o NYECLION UTLIZADA COMO SOLVENTE DE RECONSTITUCKON ES ESTERILZADA FOR
FILTRACION ESTERILIZANTE.

2 LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLYO LIOFLZADO SE ESTERILZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASE]

‘. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL F\NAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEP

5. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FR\D [Z'C 8°C).

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZ/ ON DE LOS COoN
03 PRIVCIPOS ACTVGS ¥ 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

2017-01-13

GREEN CROSS
CORPORATION HWASUN

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA Y AMPLIA EL
CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. ESTERILES

1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS - VACUNAS
11,1 ATENUADAS VIVAS: VACUNAS CON VIRUS VIVOS ATENUADOS: VACUNA CONTRA LA VARICELA
Z0STER (v2V)

1.1.1.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES)

1,12 NO ATENUADAS (INACTIVADAS) VACUNA CONTRA LA INFLUENZA (FRACCIONES VIRICAS INACTIVADAS):
VACUNA CONTRA LA INFLUENZA TIPO A (HIN1), TIPO A (H3N2) Y TIPO B.

1121, LIQUIDOS: SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, JERINGAS PRE-
LLENADAS Y VIALES MULTIDOSIS)

NOTAS ACLARATORIAS:
1, LA FABRICACION DE INGREDIENTES ACTIVOS FARMACEUTICOS DE ORIGEN BIOLOGICO SON
MANUFACTURADOS EN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO, VACUNAS VIVAS
ATENUADAS, ES REALIZADA EN AREAS ESPECIALES Y EXCLUSIVAS PARA SU FABRICACION
3. LA FORMULACION, LLENADO Y EMPAQUE DE LOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS VACUNAS NO
ATENUADAS (INACTIVADAS) SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA COMPAR"DOS CON
(OTRAS VACUNAS DE LA MISMA CLASIFICACION (VACUNAS NO ATENUADAS-INACTIVADAS). E
PROBUCTOS SON FABRICADOS POR CAMPARA ¥ CON PROCEDMEENTOS D LIMPIEZA VALIDADOS,
TAMBIEN, LAS PARTES DE LOS EQUIPOS QUE ESTAN EN CONTACTO DIRECTO CON LOS PRODUCTOS SON
DEDICADOS,
4. LAS SOLUCIONES BUFFER ESTERILES USADAS EN EL PRODUCTO LIOFILIZADO SON ESTERILIZADAS POR
FILTRACION ESTERIL.

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

KOREA DEL SUR | JEOLLANAM-DO 2014-06.20

2017-07-08
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FUNCION
REGULADORA

PUBLICACION

FECHA
PUBLICACION

Licenciamiento

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

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

(GRIMANN, S.A. DE C.V.

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

1.2.2. SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.
1.2.3. 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
1.3.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
2. PARA LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS
PARA LAS FORMAS AS SEMISOLIDAS SE
| COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.
BETALACTAMICOS (PENICILINICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
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

2017-01-08

HANDOK
PHARMACEUTICALS CO.

(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

EUMSEONGGUN [ 2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCPIOS ACTIVOS ANITIOTICOS NO

COREA CHUNGCHEONBUK- [ BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA Pendiente notifcacion
0o FABRICACION DEL PRODUCTO TERMINADO INCLUIDO EN EL ALCANCE DE ESTA INSPECCION,

ESTABLECIENDOSE PARA ELLO PROCEDMIENTOS DE LMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO D

e ANTEFIOR CONCEFTO TECNCO, AUTORIZA UNCAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMAS FARMACEUTICA DESCRIT

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS COND\C\ONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRICIAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTVIDADES CRITCAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN

EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 548 DE 2001 DEL MINISTERIO DE
SALUD EN COLOMBIA

Pendiente nolificacion

HETERO DRUGS LIMITED
Unit

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

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

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

1.2.1 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 EQUIOS, SISTEWAS ¥ MANEJO DE ARE NDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO D PERSONAL ¥
INDIA HYDERABAD DE MATERIALES INI . MANEJO DE YE APROPIADO QUE INCLUYA 2016-06-08
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 ELOS con
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS. DESCR\TAS TAS CUALES REQUIEREN
|CONDICIONES DE CADENA DE FRIO (2 °C - 8 °C)

# CUNQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS S, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALZACION DE ACTVIDADES CRITCAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN

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.

2019-06-22
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PUBLICACION

Licenciamiento

ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

HETEROLABS LIMITED
UNIT Il

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. NO ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y PELLETS,
1.1.2, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.2. FINASTERIDE
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA,

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

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 S1 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




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 Juli6

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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 FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
1 ESTERILES
11 ANTINEOPLASICOS
11,1, SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN FRASCO VIAL
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO VIAL
2. NOESTERILES
2.1 ANTINEOPLASICOS
211 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, INCLUIDOS
HETEROLABS LIMITED EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS ACCESO DE PERSONAL Y DE
ot INDIA HYDERABAD MATERIALES INDI . MANEJO DE APROPIADO QUE INCLUYA 20150410 20180424
NORMAS. PROGEDIENTOS y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL GUE NGRESA 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 - 8"
5. EL ANTERIOR CONGEPTO 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 QU
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITID, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN
A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO
11111, (TOXINA TIRO A DE CLOSTRIDIUM BOTULINUM)
11.1.1. 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 IND . MANEJO DE VEN APROPIADO QUE INCLUYA
HUGEL INC COREA GANGWON-DO NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS. 2015:08-21 2018-09-04
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
2. EL PRODUCTO BIOLOGICO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C)
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE!
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITID, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN
A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1, COMUNES:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN VIALES Y EN AMPOLLAS
1112, 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
mAcuLE LFesCENCES || eradesh NO BIOLOGICOS. 20150806 o

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
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
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INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.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:

1. ESTERILES

1.1. COMUNES:
1.1.1. 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

ITUZAINGO (PROV: SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO

BUENOS AIRES) HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

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

ASEPTICO

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 CAMPAIA, 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

ARGENTINA 201504-23

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

2018-05-08
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BIOPHARMA PVT. m) o

|SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, N
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON
MEDICAVENTOS 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 PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, 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."

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO
NOTIFICACION VENCIMIENTO
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION
| A CONTINUACION:
1.NO ESTERILES
111 SOUDOS TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
1. COMUNES: SON PR\NC\PIOS ACT\VOS NO ANTIBIOTICOS KBETALACTAM\COS V NO BETALACTAMICOS), NO
NO BIOLOGICOS.
MODIFICADA (LIBERACION EXTENDIDA, LIBERACION RETARDADA Y LIBERACION SOSTENIDA),
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
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
|SUABXIS COLTD KOREA DEL SUR [ SEOUL FARMACEUTICOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO ANTES MENCIONADO. 20140114 2017-01-28
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABR\CAC\ON DE LOS PRODUCTOS CON
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
EVALUE Y VERIFIQUE S| SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
(CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1.1 SEMISOLIDOS: OVULOS
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO DESESTUCHADO, COLOCACION
[JANSSEN - CILAG DE FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS: CREMAS. 20/10/2013 (PENDIENTE
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO
RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y EL ACONDICIONAMIENTO
3. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA
PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR S| PROCEDE
MEDICAMENTOS, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
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.
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[sanssen-ciLAG DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

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

1. NO ESTERILES

1.1COMUNES
1.1.1 LIQUIDOS: SUSPENSIONES YSOLUCIONES

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

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

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

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDE: HIDROCORTISONA)
13.1 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, SUPOSITORIOS Y GVULOS
Huejotzingo (074)
MEXICO Puebla (21) , Estado 20140213
de Mesico NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA
ESPECIAL DE MANUFACTURA POR CAMPARA, LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO DE TRAZAS.

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

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

2017-02:27

[sewim pnmw\csuncm

(SHANDONG) C:
(Planta Sur).

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

1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES:
1,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES

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

NOTAS ACLARATORIAS:
1L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O 2014-08.28
SUSTANCIAS S PRECURSORE:

AORMONALES NG SaxUALES: NG ATNEOP ASI00, NO NUNOSLHES S, o RADIOFARRALES ¢
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 Fi

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 CALIAD, EBERAN SER NGTIFICADAS AL NVIMA CON EL FN DE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONC

T CNIGO EMITI0, I ACUEID CoN LA DISPOSKICRSS L. PR ORI 40 B 2H0L s, M TERTD DE
SALUD EN COLOMBIA"

Tai-an City - Shandong

CHINA Province

2017-09-11

KOREA UNITED PHARM
inc

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

1. ESTERILES

1.1. ANTINEOPLASICOS
1.1.1 SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCOS VIALES DE VIDRIO.
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
COREA CHUNGNAM EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE A\RE \NDEPEND\ENTE ESCLUSAS ACCESO DE PERSONAL Y DE 20150718
VATERIALES 10D APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS. PROCEDMIENTOS y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL U INGRESA EN DICHAS
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREA:

2 LAS SOLUCIONES ESTERILES SoN ESTERILZADAS POR FILTRACION ESTERIIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO.

2 LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFLZADOS ESTERILES SE ESTERILIZA MEDNTE
FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR L

4. LOS POLVOS PARA RECONSTITUR ESTER\LES SON MARUFACTURADOS A PARTIR DE MATERIAS PRIAS
ESTERILES BAJO CONDICIONES ASEPTIC/

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

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CDND\C\ONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS P S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE ACTVDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q

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

2018.07-30
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KOREA VACCINE CO., LTD.

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

1. ESTERILES

1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

1.1.1. IMIGLUCERASA

1.1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION, (VIALES DE PEQUENO VOLUMEN),

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS

LES Y SUS P ANTINEOPLASICOS,
INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS
DE MANUFACTURA.
Coreadel Sur | Danwon-gu 2. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION 20130829
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 - 8°C),
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA,
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE
|SALUD EN COLOMBIA.

2016-08-12
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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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

KUNMING JIDA
PHARMACEUTICAL CO LD,

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

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

1.2. HORMONA DE TIPO NO SEXUAL
1.2.1 LIQUIDOS: SUSPENSION PARA INYECCION EN VIALES DE PEQUENO VOLUMEN.
1.2.2. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION EN VIALES DE PEQUENIO VOLUMEN.

2. NO ESTERILES
2.1. COMUNES

2.1.1 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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
CHiNA KUNMING NO BIOLOGICOS 2013.08.06
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 INDEPENDIENTES.

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

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

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

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

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

2016-08-22

LABORATORIO CHILE S.A.
(PLANTA MAIPU)

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

1. NO ESTERILES

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

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

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.
cHILE Saniago de Chile 20140107
NOTAS ACLARATORIAS:

1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBIOTICOS BETALACTANICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO
|SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL (ANDROGENOS, ESTROGENOS Y S
PRECURSORES), MO ANTNEOPLASICOR, NG WMUNGRUPRESORES. NO RADIOFARACOS Y NG
BIOLOGICOS,

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTIITICOS NOBETALACTANICOS Y HORMONALES DE TPONO
|SEXUAL (CORTICOIDES) SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS

PRODUCTOS COMUNES, ESTABLECIENDOSE PROCEDMIENTOS DF LMPIEZA VALIDADOS ¥
DETERMINACION DE TRAZAS PERIODICAS.

. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRIT/

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS COND\C\DNES E\/ALUADAS V CERT!F\CADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS,

PERSONAL TECNICO PRIVCIPAL O B LAS EMPRESAS CON LAS QUE SF 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.

2017-0121

LABORATORIO DE
PRODUCTOS ETICOS
ELSA.

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 VIALES. SOLUCIONES Y
SUSPENSIONES DE PEQUERIO VOLUMEN OFTALMICOS.

1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS,

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

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

1.2.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS,

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

13.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES. SOLUCIONES Y
SUSPENSIONES DE PEQUERIO 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 INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
PARAGUAY | SANLORENZO NO BIOLOGICOS. 20140926
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES) SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y
|CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN
AREAS ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR CAMPARAS, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y
MONITORE PERIODICO DE TRAZAS

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

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

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

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

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

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

2017-10-10




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIO GARDEN
HOUSE FARMACEUTICA
s.A

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

1.1.1 COMUNES;
1.1.1. 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 (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS,

cHiLE SANTIAGO DE CHILE [ NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS 2013.02:26
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 LIMPIEZA 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 S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO

TECNICO EMITIDO

08/0312016 (PENDIENTE.




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIO
INTERNACIONAL
[ARGENTINO S..( 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

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

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

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

1.2.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

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

1.3.2. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL

1.4, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CARBAPENEMICOS)

1.4.1. SOLIDOS POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL

NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORUENALS NG SEXUALES, NG AP ASKO5, NO POAUMLPHESCHES, MO RADHS FAFMACOS 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, INCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEID DE ARE NOEPENDIENTE, ESCLUSAS,
[ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES )

AR OPADG QUL NCLUINA NOHIARD, PROCEDIMENTOS ¥ PALCAUCIONES A TOMAR PARA 2L PERSCRAL
|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 ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES), SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS
'Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS OTROS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS
[ACTIVOS COMUNES POR CAMPANA, VALIDACION DE LIMPIEZA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE.
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O 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 INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS EN VIALES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICO SE REALIZA EN AREAS EXCLUSIVA.
2. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO
ASEPTICO.

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

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

201504-23

2018-05-08

LABORATORIOS B. BRAUN
s.A

BRASIL

Municipio de S0
Gongalo Estado de
RIO DE JANEIRO

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS : SOLUCIONES LIQUIDAS ESTERILES DE USO PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN EN FRASCO
DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD.

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

2 EL PROCESO DE ESTERLIZACION DE LAS SOLUCIONES DE GRAN VOLUMEN E5 POR ESTERLZACION

' TERMINAL POR CALOR HU

5 EL ANTERIOR CONCEPTO TEGNICO, AUTORIZA ONICAMENTE 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
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION ¥ CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QU
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 PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Juli6

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
11,1, 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, OVULOS
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).
ABORATORIOS NOTAS ACLARATORIAS
CHILE SANTIAGO 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO 2014-09-15 2017-09-29

[anDROMACO S.A

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 v v suUs pi

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 DESOE Y HACIA DICHAS AREAS

5 LA FASRIGACION DE MEDIGANENTOS CON BASE SN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIOTICOS O
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MED\CAMENTOS 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 QU

ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO
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LABORATORIOS BAGO S.A.
Planta farmacéutica La Plata

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1,11 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES Y AMPOLLAS.
1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS.

2.NO ESTERILES

2.1. COMUNES

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

NO EFERVESCENTES

APLATA 2.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

ARGENTINA (ARGENTIVA) Y PARA EL ENVASADO EN BLISTER Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON 20131219
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 INVUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. LA ESTERILIZACION 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.

2017-01-07

LABORATORIOS BIOSANO
S.A CHILE

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

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

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (AMIKACINA, GENTAMICINA)
1.2.1.LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS).

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (EPINEFRINA, OXITOCINA, DEXAMETASONA Y BETAMETASONA)
131 LIQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS)

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (COLOCACION DE INSERTO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO
Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES, SOLIDOS:
POLVOS PARA RECONSTITUR Y LIOFILIZADOS, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS, QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

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

2. LA ESTERILIZACION DE TODAS LAS SOLUCIONES ES POR FILTRACION POR 0.22 MICRAS, CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO Y, EN ALGUNOS CASOS, ADICIONALMENTE SE REALIZA ESTERILIZACION TERMINAL
POR CALOR HUMEDO.

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

. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTOREZA UNIGAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRI

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS P S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE AGTVDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q

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.

CHILE Santiago de Chile 20141219

20180106

LABORATORIOS
BIOSERUM S.A. DE C.V

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

1,11 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, N
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS,

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA
L5 PRINCIIOS ACTIOS ¥ FORMAS PARMACEUTIOAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CAADENA DE FRID
3.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROGESOS PRODUCTOS, PERSONAL TECNKCO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTFIADAS AL INVINAGON EL FIN DF 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,

MEXICO D.F MEXICO 2015.06.24

2018.07-00
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LABORATORIOS CLAUSEN
S

URUGUAY

MONTEVIDEO

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

1. ESTERILES

1.1. BIOLOGICOS: MEDICAMENTOS OBTENIDOS POR PROCEDIMIENTOS BIOTECNOLOGICOS Y

1.1.1. ENOXAPARINA DE ORIGEN BIOLOGICO.

1.11.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS SE REALIZA EN
AREAS INDEPENDIENTES.

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

3. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C) Y LA ERITROPOYETINA LA
TEMPERATURA DE CONGELACION MENOR O IGUAL A - 20°C.

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

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

20140627

2017-07-14
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LABORATORIOS GRIN S.A.
DE C.v.

México

México 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 ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS,
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICAS EN FRASCO
GOTERO PLASTICO.

1.1.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS DE PEQUENIO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINIO.

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS EN FRASCO
GOTERO PLASTICO.

1.2.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS DE PEQUENO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINIO.

1.3. COMUNES
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUERO VOLUMEN OFTALMICAS EN FRASCO
GOTERO PLASTICO.

1.3.2. SEMISOLIDOS: GELES DE PEQUERO VOLUMEN EN TUBO COLAPSIBLE DE ALUMINIO.

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
SUSTANCIAS ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORUENALS NG SEXUALES, NG AP ASKO5, NO POAUMLPHESCHES, MO RADHS FAFMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS 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 (CORTICOIDES) SE REALIZA EN AREAS DEDICADAS E INDEPENDIENTES A LAS AREAS DONDE SE
REALIZA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES.

4. LA ESTERILIZACION DE PRODUCTOS EN SOLUCION SE REALIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE 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 FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS 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
ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA
'CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO

2013.04-24

00/05/2016 (PENDIENTE
VISITA)

LABORATORIOS
GROSSMAN S.A.

MEXICO

MEXICODF.

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

1. ESTERILES

1.1 COMUNES
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS Y JERINGAS
PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO |

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES EN JERINGAS SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON
POSTERIOR LLENADD ASEPTICO v LAS SOLUCIONES EN AMPOLLAS SON SOMETIDAS A FILTRACKON
ESTERILIZANTE Y POSTERIOR ESTERILIZACION TERMINAL POR CALOR HUMED

s ANTERIOR CONGERTE TECNIGO ATORIEA CNKCAMENTE Lo PABHICAGIN DE LS 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 S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EWIT0,DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIOAD SANTARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAS

20150521

2018.06-04

LABORATORIOS IMA
sALC

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
11 ANTINEOPLASICOS:

111, LiQUIDOS:SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS).
112, 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. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR LLENADO EN
|CONDICIONES ASEPTICAS

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

20131212

201612:27
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LABORATORIOS LIOMONT
S.A. DE C.V.

Concepto emitido por canvalidacin 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:
1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENIO VOLUMEN EN AMPOLLAS, SOLUCIONES DE PEQUERO
'VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS (HYPACK)

1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS, SOLUCIONES DE PEQUERO
VOLUMEN EN JERINGAS PRELLENADAS (HYPACK)

1.2.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS

2.NO ESTERILES

2.1. COMUNES
2.1.1. 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.

213, LIQUIDOS : SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

MEXICO MEXICO D.F. 2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS 20140923
2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES, SUPOSITORIOS Y UNGUENTOS.

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

2.2.3. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES,

NOTAS ACLARATORIAS:

1L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), KO
SUSTANCIAS S PRECURSORE:
AORIONALLS NG SAXUALES: NG ATNEO ASE00, N0 PMUNOSLHES S, o RADIOFAFALERS ¢
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.

2017-10-07

LAGORATORIOS NAPROD
LIFE SCIENCES PVT.
PLANTA E PRODUCTOS
oncoLocicos

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

1. ESTERILES

1.2. ANTINEOPLASICOS:
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES
1.2.2. 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 (ANOROGENOS ¥
ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGIC
RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPEC\ALES PARA SU ELABORACION ENTENDIENDOSEPORTAL
INCLUIDOSEQUIPOS,
INDIA MUMBAY SISTEMAS ¥ MANEJ0 D AREINDEPENDENTE, ESCLUSAS, AGCES0 DE PERSONAL Y OF 2015.05:20
MATERIALESINDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y
ENTRENAMIENTOAPROPIADOQUENCLUYANORIAS, PROCEDMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOWAR PARA
EL PERSONAL QL
Y HACIADICHASAREAS
2. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADOASEPTICO,
RODUCTOS LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUENO VOLUMEN SON FILTRADOS Y LLENADOS BAJO
ONDIIONES 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

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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS PFIZER
LTDA (GUARULHOS)

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1,11, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO
1.1.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS.

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

1.21. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO
1.2.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES).

1.3.1. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS OFTALMICOS.

2. NOESTERILES

2.1. COMUNES

2.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (GRANULACION ViA HUMEDA Y COMPRESION DIRECTA) Y

(CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES

GUARULHOS - SA0 _|2:2.1 SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (GRANULACION ViA HOMEDA Y COMPRESION DIRECTA) Y

BRASIL vt (CAPSULAS DURAS DE GELATINA. 2014-04-20
2.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS 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 CAMPARA, METODOLOGA 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 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.

2017-05-14




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS PFIZER
LTDA.

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

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS zssmmcmwcos Y NO BETALACTAMICOS), NO
BRASIL ITAPEVI SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y SUS PRECURSORES, NO 20150724
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.

2018.08-10

LABORATORIOS PHOENIX
SAILCYF

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

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES:
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS CON CUBIERTA DE LIBERACION PROGRAMADA Y OSMOTICA,

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

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

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 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

ARGENTINA 2015.08.31

2018-09-14

LABORATORIOS PISA S.A
DE C.v 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:

LESTERILES

1.1.COMUNES
1.11.SOLIDOS: LIOFILIZADOS, POLVOS PARA RECONSTITUIR EN FRASCO VIAL.

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

1.3, ANTINEOPLASICOS
131.LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (FRASCO VIAL)
132.50LIDOS: LIOFILIZADOS.

2.NO ESTERILES

2.1.COMUNES
2.1.1.50LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS
EFERVESCENTES.

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1.50LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.3. ANTINEOPLASICOS
2.3.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
MEXICO MEXICO D.F 2016-02.04
2.4, INMUNOSUPRESORES

2.4.1.S0LIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DURAS DE GELATINA,

NOTAS ACLARATORIAS:

LCOMUNES, SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS, (BETALACTANICOS ¥ O BETALACTAVICOS) KO

|SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGE! (0S) Y SUS PRECURSORES,
HORMONALES NO SEUALES, NO ANTINEOPLASICOS, O IRHUNOSUPAESORES, N RADIOPARMAGOS Y NO
BIOLOGICOS.

2LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTINEOPLASICOS E INMUNOSUPRESORES SE REALIZAN EN
AREAS SEGREGAD/

A ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTI

LA FABHICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRNCIPIOS ACTVOS ANTEIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA COMPARTIENDO LAS AREAS Y EQUIPOS DE PRODUCTOS COMUNES CON
VALDACION DE LPIEZA Y NONITORE PERIODICO DE TRAZAS. |

5.EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO , AUTON oELOS con
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUT\CAS DESCR\TAS ‘QUE NO REQUIEREN CADENA DE

s CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS ¥ CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS TIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALZACION DE ACTVIDADES CRITCAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN

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,

2019.02-18




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS PISA S.A.
DEC.V.

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

1. ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN 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
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO 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)
141, SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR (EN FRASCO VIAL DE VIDRIO).

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

2.NO ESTERILES

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

MEXICO GUADALAJARA |22 ANTIIOTICOS BETALACTANICOS (CEFALOSPRORINCOS) 20131017
2.2.1. SOLIDOS : CAPSULAS DE GELATINA DUR

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 CAMPARA Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA
NUEVA FABRICACION, EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE
MEDICAVENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS CEFALOSPORINICOS,

4. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO BETALACTAMICOS SE REALIZA
POR CAMPARAS Y DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE UNA NUEVA CAMPARIA, EN LAS MISMAS AREAS
Y EQUIPOS EMPLEADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES.
5 LA ESTERILZACION DE SOLUCIONES ES POR EL METODO DE FLTRACKON ESTERILZANTE Y
|SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO CON O SIN ESTERILIZACION

5. LA FAGRICACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES EN FORVA DE SOLIDOS (ENVASADO DE POLYOS PARA
RECONSTITUIR) SE REALIZA EN FORMA ASEPTICA.

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

8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS COND\C\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.

2016-10-31




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACION VENCIMIENTO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS OE NANUFAGTURA PARA LA FABRIGACION DE MEDICAVENTOS EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS Y CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1. counes
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES, SOLUCIONES PARA INHALACION E IRRIGACION DE
PEQUERO VOLUMEN ENVASADAS EN BOLSAS Y AMPOLLETAS DE PLASTICO.
SOLUCIONES PARENTERALES, SOLUCIONES PARA HALACION £ RRIGAGION DE GRAN VOLUNEN
ENVASADAS EN BOLSAS Y FRASCOS DE PLASTICO.
SOLUCIONES ORALES EXVASADAS EN FRASGO 02 PLASTICO
seccacon  [omas acuamatomas
comaromios 7ot A exco  [TAIOOLGODE [ LCOMUNES: SON PRINCIPOS ACTIVOS O ANTIBOTICOS BETALAGTAVICOS Y KO BETALACTAMICOS, KO wo120615 o601 PENDIENTE
| ZURIGA JALISCO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO CITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO
B0L001COS Y NO FADOFARMACOS
2- A FABRICACION DEL PRODUCTO GLISURET A BASE DE GLICINA, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y
LOS MISMOS EQUIROS DONDE SON FABHIGADOS MEDICAUENTOS CON BASE EN PRNGIPIOS ACTVOS
[COMUNES POR CAMPARIA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE DESPUES DE CADA FABRICACION.
545 SOLUCIONES NAVEZ EN SUUENVASE FINAL SOn SOMETDAS A ESTERLIACION TERVINAL
4- L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
108 PRINGIPIOS ACTIOS ¥ LAS FORUAS FARMACEUTICAS DESCAITAS
5- UALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
A PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODLCTIO0, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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
TEcuco eumoo
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS OE NANUFAGTURA FARMACEUTICA PARA LA FAGRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CoNTUAGON
1 esrenies
1. couunes
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS DE PEQUENIO VOLUMEN EN FRASCOS
Soreros
1.1.2. SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS OFTALMICOS.
L2 ANTIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS DE PEQUENIO VOLUMEN EN FRASCOS
coreros
1.2.2. SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS OFTALMICOS.
L5 HORMONAS OE PO O SEXUAL
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS DE PEQUENIO VOLUMEN EN FRASCOS
coreros
1.3.2. SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS OFTALMICOS.
KOTAS ACLARATORIS
1 COMUNES. SOM PRNGIIOS ACTIIOS NO ANTBICTICOS (BETALACTAVICOS Y O BETALACTANICOS) 1O
susTancins oF TPOSEXUAL v Wisveiiciaet
LxsorATORI0S POEN Cudadatonzomace[HORMOVAS NO SEXUALES, 0 ANTNEOPLASICOS. NO NMUNGSUSRESORES, 1O PADIGFARWACOS Y 1O
enina 20101208 o2
CIFI Buenos Aires BIOLOGICOS.
2 A FABRICACION DE MEDICANENTOS CON BASE EX PRINCPIOS ACTIVOS ANTIOTICOS 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
OF AMEAS POR CADA LOTE OF FABRIOAGION
3. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y POSTERIOR
UEnaooAsEpT
4. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE LIQUIDA DE LAS SUSPENSIONES ESTERILES SE REALIZA POR
FITRACION ESTERLIZANTE LA PREPARACION D LA SUSPENSION SE CFECTUA ENAREA ASEPTICA
ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS O PRODUCTOS INTERMEDIOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO
ratpnco
5. LA PREPARACION DE SEMISOLIDOS SE EFECTUA EN AREA ASEPTICA ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS
5 PRODUGTOS NTERNEDIOS ESTERLES GoN POSTERIOR LLEVADO ASERTO
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA U LA ON DE LOS CON
05 PRNCIPIOS ACTIOS  LAS FORMAS FARMAGELTICAS DESCAITAG
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
L\ PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AVEAS,PROGESGS PRODLCTIOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
OF PRODUCGION ¥ CONTROL D& CALIOAD, SEBERAN SER NOTIICADAS AL IVIMA CON EL FI OF QLE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECO EVITIO, F ACUERD0 CON LAS DISPOSIGONES D LA KORIATIAD SANTARIA
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
VEDIGAVENTOS GO LOS PANGIPOS ACTVOS ¥ LAS FORMAS FARMAGEUTCAS QUE SE RELACINAN A
(CONTINUACION:
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS PARA SUSPENSION Y CAPSULAS DURAS DE
e
1.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES SUSPENSIONES Y EMULSIONES.
1.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS PARA SUSPENSION Y CAPSULAS DURAS DE
e
L. HORMONAS SEXUALES
1.3.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y OVULOS
1.3.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.
L4 NAUNOSUPRESORES
L4150L100, TABLETAS CON'Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATIVA
142 SEMSOLD0S: CREVIAS, GELES ¥ UNGUENTOS
KOTAS ACLARATORIS
roomeronos 1 COMUNES. SOM PRIGIICS ACTIVGS NO ANTIOTICOS (BETALACTAVICOS Y O BETALACTANICOS) 0
chie saniagodocic |SUSTANCIAS oF TPOSEXUAL v 505 pRECURSORES, O 20150125 20180206

RECALCINE S.A.

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

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

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZAN EN LAS MISMAS AREAS Y EQUIPOS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
COMUNES POR CAMPARNAS CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION PERIODICA DE TRAZAS.
DESPUES DE SU FABRICACION.

4. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS INMUNOSUPRESORES 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.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACION VENCIMIENTO

|CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
6. 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,




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS
RICHMOND SAC.LF.

ARGENTINA

PILAR, PROVINCIA
BUENOS AIRES

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
1.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA

Y PARA EL SECUNDARI . ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y
CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTNVOS,
ANTINEOPLASICOS Y COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS QUE REQUIERAN Y NO
REQUIERAN CADENA DE FRIO".

NOTAS ACLARATORIAS:

L COMUNES: SON PRICIPIOS ACTVOS O ANTISOTICOS zssmmcmwcos Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS E TIPO SEXUAI Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES‘ NO ANT\NEOPLAS\COS‘ ) \NMUNOSUPRESORES‘ NO RADIO FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS,

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

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

20150327

2018-04-14

LABORATORIOS ROWE

REPUBLICA
DOMINICANA

santo Domingo

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 ESTERLES
111, COMUNES:

11,1, SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.
112, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

11,3, SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.21. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS, GELES, OVULOS Y SUPOSITORIOS,

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

1.4, FITOTERAPEUTICOS:
1.4.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1,42, LIQUIDOS: SOLUCIONES

NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAUICOS Y NO BETALACTAMICOS). No
SUSTANCIAS RECUR
AORIOALES NG SEXUALER, NG AP AS00, N POMUMBLPHESOR S, N0 RADHS PARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

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

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

5. LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DE
MANUFACTLA DE MEDICANENTOS COMUNES, POR CANPARAS, CON PROCEDIMIENTOS OE LINPIEZA
VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS

5 LABORATORIOS ROWE REALIZA LA FABRICACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS A PARTIR DE
SEMIELABORADOS (HIDROALCOHOLICO: GOTAS Y COMPRIMIDOS RECUBIE]

PARMACEUTICAS 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 CDND\C\ONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, P

PERSONAL TECICO PRINCIPAL O OF (RS ENPRESAS CO LAS QUE SF CONTRATO LA 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




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS SAVAL
SA.

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 PEQUERNIO VOLUMEN OFTALMICAS.
1.1.2. SEMISOLIDOS: GELES Y UNGUENTOS.

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS Y OTICAS.
1.2.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS.

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
1.3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PEQUENO VOLUMEN OFTALMICAS. SUSPENSIONES DE PEQUENO VOLUMEN
OFTALMICAS Y OTICAS.

1.3.2. SEMISOLIDOS: UNGUENTOS,

2.NO ESTERILES
2.1, COMUNES:

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y JARABES.

212 SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

2.1.3. SOLIDOS: POLVOS ORALES PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y
CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES.

2.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES.

2.2.3. SOLIDOS: POLVOS ORALES PARA RECONSTITUR Y TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA,

2.3, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
2.3.1. LIQUIDOS: SUSPENSIONES.
2.3.2. 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
RELACIONAN A CONTINUACION:

CHILE SANTIAGO DE CHILE 20151130
1. NO ESTERILES

1.1. COMUNES:

1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
SUSTANCIAS RECUR
AORIONALES NG SaxUALES: NG ATNEO ASE00, N0 NUNOSLHES S, o RADIOFARAALE ¢
NO BIOLOGICOS.

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

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

4. LA ESTERILIZACION DE LA PARTE OLEOSA DE LOS UNGUENTOS ESTERILES SE REALIZA POR CALOR
SECO Y LA PARTE ACUOSA SE ESTERILIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y SU MEZCLA SE EFECTUA EN
|AREA ASEPTICA CON POSTERIOR LLENADO 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 ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
|COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
7. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO PANCREATINA, ES REALIZADA
ENLAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON
BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARUA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y
DETERMINACION DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA SER
COMPROBABLE A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTOREZA UNIGAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORM 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 TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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 EWITID0, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIOAD SANTARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAS

20181215




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA, TABLETAS RECUBIERTAS Y CAPSULAS DE
(GELATINA DURA,
2. ESTERLES
1.1 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 O ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SIORATORIOS SLANES | yigxico ToLucA 20160506 20100523
HORMORAIES N SEXUALES o ANTINEOPLASICOS NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.
2. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR
TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS,
PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FIN
DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS.
3. LA SOLLICION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE
CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACIGN QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL
O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
(CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST
'SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON
LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE
RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 COMUNES:
111 LIQUIDOS'SOLUCIONES ¥ SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO OE
BAJA DENSIDAD Y JERINGAS PRELLENAD,
T MO0 UNG DTS EN UGS COLAPSELES
12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
12.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.
112, SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO,
1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES),
1.3.1 LIQUIDOS:SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.
132 SEMISOLIDOS:UNGUENTOS EN TUBOS COLAPSIBLES DE ALUMINIO.
1.4 INMUNOSUPRESORES
1.4.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES EN FRASCO GOTERO DE BAJA DENSIDAD
1.5 DE ORIGEN VEGETAL (FITOTERAPEUTICOS)
15.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES OFTALMICAS EN FRASCO GOTERO DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS O ANTISIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥ KO BETALACTAMICOS), NO
HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES,
RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
LABORATORIOS SOPHIA MEXICO Zapopan 2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS INMUNOSUPRESORES SE REALIZA EN AREAS ESPECIALES, 20160112 20100126

S.A.DEC.V.

ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION,
INCLUIDO EQUIPOS, SISTEMAS ¥ MANEJO DE ARE INDEPENDENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL ¥
MATERIALES IN| . MANEJO DE YE APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS. PROCEDIMIENTOS ¥ PRECAUSIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE INGRESA A DICHAS.
AREAS, CON EL FIN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACIA DICHAS AREAS,
3PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS
SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS,
PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE UTILIZAN CON FINES
TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRAXTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRAN
CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS
PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDIGAL QUE HAYA SIDO PROCESADO ¥
OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTIC

LA PABRICACION DE L8 PRODUCTOS ITOTERARELTIC0S SE REALIZA EN AREAS NDEPENDIENTES Y
CON EQUIPOS EXCLUSIVOS.

5,05 COMPONENTES ACTIVOS DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
CORRESPONDEN A MATERIAL VEGETAL SECO PULVERIZ

5 LAS SOLUCIONES ESTERLES SON ESTERILIZADAS ron FILTRAC\ON ESTERLIZANTE CON POSTERIOR

LLENADO ASEPTICO Y LAS SU: INGUENTC
ASEPTICAMENTE
LOS PRODUCTOS VISCOELASTICOS EN JERINGAS PRELLENADAS SU ESTERILIZACION ES POR

ESTERILIZACION TERMINAL Y REQUIEREN CADENA DE FRIO.

LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
ETALAGTAMICOS Y HORMONAS DE 1O NO SEXUAL CORTICOIDES, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS
Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS
ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE
TRAZAS

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

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.




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
T ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE G

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO RGN VST ENE
|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:
1. NOESTERLES
11. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
112 SOLIDOS : POLVOS, GRANULADOS, TABLETAS SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
1.2. HORMONAS DE TIPO SEXUAL
121, SOLIDOS: GRAGEAS,
IGUALMENTE PARA EL PRIMARIO DE NO ESTERILES A BASE DE
PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES EN FORMA DE SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS
BLANDAS DE GELATINA, GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y HORMONAS DE TIPO SEXUAL EN
FORMA DE SOLIDOS: GRAGEAS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y EL 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 BRASIL ITAPEVI - SAQ PAULO [ NOTAS ACLARATORIAS 2016-05-10 20190524

FARMACEUTICA LTDA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAM\COS 'Y NO BETALACTAMICOS), NO

USTAN DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMENALLS NG SEXUALES, NG ATEOR A0S, N0 UNOSUPHES NS, O RACTOFARACE ¢
NO BIOLOGICOS.

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

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

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

1 ESTERILES

1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS

111 GONADOTROPINA HUMANA MENOPAUSICA ()

1111 SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIAL

D COMADOTOTA ComONCA HOMANA GG

1121 SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

113, UROFOLLITROPINA

1131, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.1.4. HORMONA DE CRECIMIENTO HUMANA RECOMBINANTE (RHGH) SOLIDOS

1141 POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.1.5. HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE HUMANA RECOMBINANTE (RSFSH)

1151, LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS.

1152, SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

116, ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE.

1.1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS Y EN VIALES.

117, HALURONATO DE SODIO

1.1.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS PRELLENADAS.

118, VACUNA RECOMBINANTE DE HEPATITIS B:

1.1.8.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN VIALES.

o i CENCELTD | Republc of Soul | oo i TAMBIEN PARA LA PRODUCCION DE AGUA PARA INYECCION, SOLUCION SALINA NORMAL Y POLISORBATO 20140114 20170128

(VIAL) USADOS COMO SOLVENTES DE RECONSTITUCION.
NOTAS ACLARATORIAS:
1 LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTVOS ANTIBIOTICOS BETALACTANICOS, SUSTANCIAS
ENDOCRINAS SEXUALES (ANDROGENOS Y/ 08) Y S, ANTINEOPLASICOS,
AMUNOSUPRESORES, PADIOTARMACOS ¥ BIOLOGICOS, REQUEREN AREAS ESPECIALES ¥ DEDICADAS
DE MANUFACTURA.
2 LA FABRIGACION DE PRODUCTOS DE PRICIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO £S REALIZADOEN
AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CAl
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO uonuzwo SE ESTERLZA MEDINTE FLTRACKN
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO
4.L0S PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL F\NAL ESTERIL, LLENADO, LIOFILIZACION Y GRAFADO DE
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEP
5. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FR\D [Z'C 8°C).
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZ/ ON DE LOS COoN
03 PRIVCIPOS ACTVGS ¥ 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 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 PRODUCTOS BIOLOGICOS:
1.1.1, HIALURONATO DE SODIO (STREPTOCCOGUS ZOOEPIDERMICUS)
1111, LiQUIDOS: JERINGAS PRELLENADAS
1.1.2. HORMONA RECOMBINANTE DEE CRECIMIENTO HUMANO (RHGH)
1121, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES)
2. NOESTERILES
2.1 COMUNES
211, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

Repiblica de NOTAS ACLARATORIAS:

LG LIFE SCIENCES, LTD. | rea Cheongwon - gun 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO 20140811 2017-08-26
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y ¥ SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

2. LA FABRICACION DE MEDICAVENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS N
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. 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 EL PRODUCTO 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 MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON 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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACION VENCIMIENTO

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




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
T ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE G

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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
1.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS: ANFOTERICINA B.
1.1.1. LIQUIDOS: INFUSION LIPOSOMAL EN FRASCO VIAL.
NOTAS ACLARATORIAS
1 LA FABRICAGION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINGIICS ACTIOS ANTIIOTICOS N
BETALACTAMICOS (ANFOTERICINA B), SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS

LIFECARE INNOVATIONS [ . Lucknow LA SOLUCIONES E& TERLES SO EBrERt Ko oAS #OF LA L8 EETERILZAT CON FOSTERICR 0150349 20180407

PvT.LTD MEZCLADO Y LLENADO ASEPTIC
3. EL PRODUCTO FINAL REQUIERE ALMACENAMIENTO EN CONDICIONES DE REFRIGERACION (2% A 8 ).

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

LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS (ANFOTERICINA B LIPOSOMAL PARA

INFUSION).

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

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

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

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

ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 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

111, CLOSTRIDIUM BOTULINUM TOXINA TIPO A

1.1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO (VIALES DE PEQUENO VOLUMEN).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS
SEXUALES os Y Ysus ANTINEOPLASICOS,

INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS

DE MANUFACTURA.

MEDYTOX INC (COREA DEL SUR [OCHANG-EUP. 2. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION 2013.00.24 20161008
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

3. EL PRINCIPIO ACTIVO Y EL PRODUCTO TERMINADO SON MANUFACTURADOS POR CAMPARA
COMPARTIENDO EL “AREA DE FORMULACION” EN MEDYTOX INC. CON EQUIPOS DE MANUFACTURA
DEDICADOS,

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

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

L ANTERIOR CONCEDTS TEenGo, AUTORIA UMGAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 548 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:

LONO ESTERILES

1.1 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (TIROIDEAS)

111, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

12.COMUNES

12.1.IQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

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

20ESTERILES

2.1. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL(CORTICOIDES)

2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE 1a 3 ml y JERINGAS
PRELLENADAS)

MERCK S.A DE CV MEXICO estadodemeico |, o 2014-02.07 20170221
2.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS de 183 mi Y JERINGAS
PRELLENADAS).

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONALES NO SEXUALES
SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS.

3.LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO ASEPTICO.
6.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS,

7.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS , AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS,
PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL
INVIMA CON EL FIN QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

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 UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
|SECUNDARIO DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITS EN EL
|CUADRO ANTERIOR.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS,
PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
|ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIVA
|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
|CONTINUACION:

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

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

NOTAS ACLARATORIAS
1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAUICOS Y NO BETALACTANICOS). N
SUSTANCIAS

HORMONAS NO SEXUALER, W ANTOEAIE08, N RMUNGSUPHESORER. NG RABIOPARHAGOS Y NO
BIOLOGICOS.

2 L ANTEROR CONGEPTOTECNICO, AUTORZA UNCAUENTE LA FABRICACON DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRIT/

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q

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

20150811

2018-08-26

M3 BIOPHARM PRIVATED
IMITED

INDIA

Taloja

(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 (CEFALOSPORINICOS Y CARBEPENEMICOS)
111, SOLIDOS: POLVOS PARA INYECCION EN VIAL DE PEQUENO VOLUMEN,

2. NO ESTERILES

2.1. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.1.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

2.2. COMUNES
2.2.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

NOTAS ACLARATORIAS
1 COMUNES; SON PRNGIPIOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAHICOS Y NO BETALACTAMICOS). No
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANI 05) Y SUS PRECURSORES,
ORMONALES NG SEXUALES, NO ANTINEGPLASICOS, NO INUNOSUPRESORES, N0 RADIO FARMACOS ¥
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 CEFALOSPORINICOS Y CARBAPENEMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y
CON LOS MISMOS EQUIPOS, POR CAMPARIAS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS DE ALGUNO DE ESTOS
(GRUPOS DE ANTIBIOTICOS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION.

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

2013.07-04

2016-07-18
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MONTE VERDE S.A.

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

1.2. CITOSTATICOS
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS DE GELATINA DURA.

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1. SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES, POLVOS, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAS
DE GELATINA DURA.

PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (ENVASE EN BLISTER) Y SECUNDARIO (CODIFICACION,
ESTUCHADO Y COLOCACION DE INSERTOS) 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 Y OVULOS,

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.2.1 SOLIDOS: OVULOS

PROVINGIA DE San | PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, ETIQUETADO,
ARGENTINA e | PESETIQUETADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON 2013.1105

BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS NO 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.

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBTICOS BETALACTAMICOS ¥ NO BETALACTAMICOS, NO
SUSTANCIAS RECUR!

NTIVEOPLASIC08, NO IMINOSUPESERES, No RAKODARIAACGS ¥ NG IPLOGICS
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS CITOSTATICOS ES REALIZADA EN
INSTALACIONES Y EQUIPOS INDEPENDIENTES [PLANTA 1) A AQUELLAS DONDE SE REALIZA LA FABRICACION
DE PRODUCTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMI

5 Lk FABRICAGION DE PRODUGTOS A BASE DE PRINGIPIOS ACTIVOS ANTBIOTICOS NO BETALACTAVICOS,
SE REALIZA POR CAMPANAS EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON PRODUCTOS C
ESTABLECIENDOSE PROCEDIMIENTOS DEE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINAC\ON PeoEiCA e
TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE CONTAMINACION CR

LA FAGRICAGION DE LOS MEDICAMENTOS DESCRITOS EN EL PRESENTE CONCERTO, INCLUYE EL
ENVASE EN FRASCOS, BLISTER Y SACHET.

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

20161120
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FECHA DE
VENCIMIENTO

'ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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.

MR PHARMA S.A.

ARGENTINA

BUENOS AIRES

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

1. ESTERILES
1.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
L POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS PRINGRIOS ACTIVOS: SUSTANCIAS

DE TIPO SEXUAL 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 PRIVAS, 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

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 ACTVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
|CONTINUACION:

1 ESTERILES
1.1 COMUNES:

111, LIQUIDOS: 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 Q

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

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 PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS),
112, SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS (VIALES),

2. NOESTERILES
2.1 COMUNES

211, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA (LIBERACION INVIEDIATA/ 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 PRINGIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
|SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.

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

3. 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 S1 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
ESTE 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.

201509.02

2018.09-16
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MUSTAFA NEVZAT ILAG
SANAYII A

TURQUIA

ESTAMBUL

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

1. ESTERILES

1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO

111, INFLIXIMAB:

1.1.1.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION, (VIALES DE PEQUENO VOLUMEN)

NOTAS ACLARATORIAS:

1 LOS MEDICAWENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANGIAS

NTINEOPLASICOS,

A
\NMUNUSUPRESORES RAD\OFARMACUS Y BIOLOGICOS: REQU\EREN AREAS ESPECIALES DE
MANUFACTURA.

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

3. LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, SOLUCION BUFFER Y MATERIALES DE ENVASE PRIMARIO SON
PROPORCIONADO POR CELLTRION INC.

4 LOS PROCESOS DE LLENADO, LIOFLIZACKON Y GRAFADO DE VILES SON LLEVADOS A CABO EN ARERS
ASEPTI

5. EL CODIF\CADO Y ENVASADO SECUNDARIO DE LOS VIALES ES REALIZADO POR CELLTRION INC EN
COREA DEL SUR

6. EL PRODUCTO FINAL (GRANEL) REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 8°C).

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

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 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 COLOMSBIA.

2013.07-02

2016-07-16

INEOLPHARMA S.A. DE C.V.

MEXICO

MEXICODF.

(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 ESTERLES
1.1 COMUNES

1111, SOLIDOS:TABLETAS CON Y SIN RECUBRIMIENTO, POLVOS PARA RECONSTITUIR, CAPSULAS DURAS
DE GELATINA Y GRAGEAS,

11.2LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
(CIPROFLOXACINA, AZITROMICINA, ERITROMICINA, CLARITROMICINA, OFLOXACINA, DOXICICLINA.
TRIMETROPIM-SULFAMETOXAZOL)

1.2.1. FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDOS : TABLETAS CON Y SIN RECUBRIMIENTO, GRAGEAS Y POLVOS
PARA RECONSTITUIR.

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
(CAMPARNA Y DETERMINACION DE TRAZAS LOTE A LOTE DESPUES DE CADA FABRICACION.

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

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

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

20120510

17/08/2015 (PENDIENTE

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

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS Y
VIALES DE VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS
PLASTICAS DE PVC Y NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y
OTICAS EN ENVASE DE POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS): SOLUCIONES
PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN ENVASE DE POLIETILENO Y VIDRIO (FRASCOS); EMULSIONES
PARENTERALES DE PEQUERO Y GRAN VOLUMEN: (FRASCOS DE VIDRIO); AGUA ESTERIL PARA INYECCION
EN PEQUENO VOLUMEN EN ENVASE DE POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS),

1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS E INHIBIDORES DE BETALACTAMASA)

12.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE VIDRIO.

1.3 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINAS)

13.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE VIDRIO.

1.4, PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO (HEPARINA)

141, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN VIALES DE VIDRIO.

1.5. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

15.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUERNO VOLUMEN: (AMPOLLAS Y
VIALES DE VIDRIO); SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN BOLSAS
PLASTICAS DE PVC Y NO PVC; SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN: PARENTERALES, OFTALMICAS Y
OTICAS EN ENVASE DE POLIETILENO (AMPOLLAS Y FRASCOS) Y VIDRIO (FRASCOS); SOLUCIONES
PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: EN ENVASE DE POLIETILENO Y VIDRIO (FRASCOS).

1.6 HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES Y OXITOCINA)

1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y EMULSIONES PARENTERALES DE 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

2.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

2.2, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINAS E INHIBIDORES DE BETALACTAMASA)

2.2.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE
GELATINA.

2.3, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

2:3.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE
GELATINA,

2.4, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.

2.4.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

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

25, HORMONAS NO SEXUALES (CORTICOSTEROIDES)

2.5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES (JARABES) Y SUSPENSIONES.

201504-20

2018-05-05




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIFICACION VENCIMIENTO

2.52. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.
2.5:3. 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. 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 . MANEJO DE Y

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/0 EN ASOCIACION CON OTROS BETALACTAMICOS (INHIBIDORES DE BETALACTAMASA),
|CON METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

5. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS DE TIPO NO
SEXUAL Y OXITOCINA) Y (O 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.

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.




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

INORTH CHINA
PHARMACEUTICAL CO.
LTD. (NCPC) - NORTH
BRANCH FACTORY

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.ESTERLES
1.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
11,1 SOLIDOS : POLVOS PARA RECONSTITUIR 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
CHiNA SHUIAZHUANG INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, 20151130
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 RECONSTITUR ES
REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIVAS 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 S1 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

20181217

INORTHEAST
PHARMACEUTICAL GROUP
SHENYANG

|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:

11111, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUERIO VOLUMEN EN AMPOLLAS
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

12,1, 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:
1L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), KO
SUSTANCIAS RECUR
AORIONALES NG SaxUALES: NG ATNEO ASE00, N0 NUNOSLHES S, o RADIOFARAALE ¢
NO BIOLOGICOS.

CHINA Liaoning Province 2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO 20150529
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.

2 LA SOLUCION DE PARTIA D LOS POLVOS LIOFLZADOS ES ESTERLIZADA MEDIANTE FILTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTIC

o on PRODUCTS L ubon EaTERLES DE PEOUENG VOLUMEN SON FLTRADOS ¥ LLENADOS BAJ0
|CONDICIONES ASEPTICAS

505 MATERIALES OE PARTIDA DE LOS POLYOS PARA NYECCION SON ESTERILES Y EL LLENADO DE LOS
MISMOS SE REALIZA BAJO CONDICIONES ASEPTIC/

ok PRI PACBIICG (BAGLLUS LOHENF ORMIS) S FABRICA EN AREAS DEDICADAS, CON
EQUIPOS, SISTEMAS DE APOYO CRITICO, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES
INDEPENDIENTES.

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA U LA ON DE LOS con
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE

E CUALQU\ER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE ACTVDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q

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

2018-06-16

INOVARTIS BIOCIENCIAS

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

1.NO ESTERLES
11 COMUNES

11,1, SOLIDOS: GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS Y
CAPSULAS DURA DE GELATINA

112, LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES, SUSPENSIONES.

Y PARA EL BLISTEADO DE GRANEL DE TABLETAS RECUBIERTAS Y EMPAQUE SECUNDARIO DEL PRODUCTO
(GLIVEC (IMATINIB MESILATO).

TABOAO DA SERRA -

BRASIL Municipio de Sao Paulo [ 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANT\E\OT\COS BETALACTAM\COS V NO BETALACTAMICOS, NO 20140422
|SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), N < TPONO SEHUAL N

NTIEOPLASICOS, NO NHUNGSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS ¥ NO BOLOGICO

5 EL BLISTEADO OE GRANEL DE TABLETAS RECUBIERTAS DEL PROBUCTO GLVEC (MATIIS MESILATO) SE

REALIZA CON EQUIPOS DEDICADOS, POR CAMPANAS Y CoN \/ALIDAC\ON DE UMP\EZA

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTON con

03 PRINCIPOS ACTVS ¥ 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

2017-05-07

PFIZER BIOTECH
CORPORATION

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 (ACEPTAMINOFEN, DEXTROMETOFANO HER, FENILEFEDRINE HCL)
1.11SOLIDOS 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
HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.

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

TAWAN Hsinchu Hsien 20140530

2017-06-16




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
T ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE G

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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. NOESTERLES
1.1 COMUNES:
111 56LID0S
1111TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, CAPSULAAS DURAS DE GELATINA Y GRANULADOS
112LIQUID0S
1121 SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
113, SEMISOLIDOS
1131 GELES
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121.56LIDOS
1211 TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE GELATINA DURA
1212, SEMISOLIDOS
1213UNGUENTOS
2 ESTERILES
2.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
PFIZER DE MEXICO SA 2.1.1. SEMISOLIDOS
i, MEXICO ToLuCA S e 20131122 20161206
L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
SUSTANCIAS E TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMENALLS NG SEXUALES, NG ATEOR A0S, N0 UNOSUPHES NS, O RACTOFARACE ¢
NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS 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 PERIODICA DE TRAZAS PARA GARANTIZAR QUE NO SE PRESENTE
|CONTAMINACION CRUZADA.
3. EL PROCESO DE ESTERILIZACION TERMINAL DEL PRODUCTO UNGUENTO ESTERIL ES REALIZADA POR
EL INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES (ININ), POR LA TECNICA RADIACION GAMMA
(COBALTO 60).
. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTOREZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRI
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS COND\C\ONES 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
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
11,1 SOLIDOS POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
1,2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
Fo SIS POLMGS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBERTA.
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES; SON PRINGIPIOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS BETALACTANICOS Y NO BETALACTAVICOS, NO
PFIZER SR.L. ARGENTINA BUENOS AIRES SUSTANCIAS 'S PRECURSORES, NO 2014-09-05 2017-09-19
" HORMONAS DE T\PO NO SEXUAL NO ANT\NEOPLAS\COS NO \NMUNOSUPRESORES NO RADIOFARMACOS
Y NO BIOLOGIC
Lo EARICATION DE MEDICAMENTS CON BASE EN PRINGIPOS ACTIVOS ANTEIGTIZOS NO
BETALACTAMICOS, SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPARIAS, 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 CDND\C\ONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, ONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS GON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE AGTDADES CRITICAS
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 DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAVENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1. NOESTERILES
1.1 COMUNES:
1.1.2. LIQUIDOS: SUSPENSIONES
1.2. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS)
121, SOLIDOS: POLVOS NO EFERVESCENTES
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINGIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
Valencia Estadode | SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, N
PFIZER VENEZUELA SA. VENEZUELA Carabobo HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y 20150327 20180414

NO 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. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA 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 EMITID, 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 Juli6

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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:
11,1, SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA Y POLVOS NO EFERVESCENTES
1.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES
11,3, SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
PROCTER & GAMBLE
NOTAS ACLARATORIAS
VANIPACTURA'S. DERL | MEXICO MEXICOD.F 1- COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO 20131210 20161224
HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO CITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO
BIOLOGICOS Y NO RADIOFARMACOS.
2- EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3- CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
'TECNICO EMITIDO.
(CUMPLE PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y
JERINGAS PRELLENADAS)
2. NOESTERILES
2.1 COMUNES
211, SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y POLVOS NO
EFERVESCENTES.
2.1.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
2.1.3. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
221, SOLIDOS: TABLETA CON Y SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS
1- COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
PRODUCTOS CIENTIFICOS HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
o MEXICO MEXICOD.F. iy 20134121 201612.05
2- LA FABRICACION 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 FABRICACK
4- LA ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES ES POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y PARA SUSPENSIONES
EL VEHICULO SE ESTERILIZA POR FILTRACION POR FILTRACION Y EL PRINCIPIO ACTIVOS SE ADICIONA
ASEPTICAMENTE
5- EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE LA MATERIA PRIMA Y MEZCLA DE MICROGRANULOS UTILIZADOS
PARA LA ELABORACION DE LA SUSPENSION ESTERIL, ES REALIZADO POR OXIDO DE ETILENO, POR MEDIO
DE UN TERCERO (STERIGENICS 5.A DE C.V)
5 ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTOR.ZA UNICAVENTE LA FASRICAGION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS
7- CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES E\/ALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QL
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. NOESTERLES
1.1, COMUNES
1.1.1. SOLIDOS:TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA, CAPSULAS
DURAS DE GELATINA DE LIBERACION PROLONGADA CON MICROGRANULOS.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAM\COS(NORFLOXAC\NA]
12,1, SOLIDOS -TABLETAS CON CUBIERTA.
NOTAS ACLARATORIAS
PRODUCTOSMEDIXSA | \exico MEXICOD.F 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, N Y NO BETALACTAMICOS, NO 20140304 20170318

SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO
ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS

2. LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS (NORFLOXACINA) SE REALIZA
PO CAMPANIAS Y CON PROCESOS VALADOS DE LIVPIEZA Y CON DETERMIACION DE TRAZAS

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZ/ ON DE LOS CON
LS PRINCIPOS ACTVS ¥ 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 S1 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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

PRODuCTDS ROCHE
QuIMIcos
EARMACEUTICOS S A
(BRASIL)

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

1. ESTERILES

1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS (TRIMETOPRIM + SULFAMETOXAZOL)
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE VIDRIO.

1.2. COMUNES
121, 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.

2.2. COMUNES
2.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.
2.2.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTEADO) Y SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS.
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1. NO ESTERILES
RIO DE JANEIRO
BRASIL vl L1, COMUNE: 20131126

s
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 INVUNOSUPRESORES, 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 ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARAS, 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 MODFICAGION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTICADKS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS,
PERSONAL TECNIGO PRIVCIPAL O D LAS ENPRESAS CON LAS QUE SE GONTRATS LA REALZAGION 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,

201612-11

PRODUCTOS ROCHE $ A
DE V.C. (ANTES SYNTEX
SADE CY)

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

1. NO ESTERILES

1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.1.1 SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA

1.2. COMONES
1.2.1. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

1.3. ANTINEOPLASICOS:
1.3.1. 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.

2. AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA AQUELLA QUE REQUIERE EN EL PROCESO DE FABRICACION DE
MEDICAMENTOS ESTAR SEPARADA O SEGREGADA DEL RESTO DE PRODUCTOS QUE SE FABRIQUEN EN EL
RESPECTVO ESTABLECMIENTD, ENTENDIENDOSE POR TAL, NSTALAGIONES FISICAS INDEPENDIENTES,
MEXICO MEXICO DR ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y 20140115
ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA
EL PERSONAL QUE INGRESA EN DICHAS AREAS, CON EL FiN DE EVITAR RIESGOS DE CONTAMINACION
DESDE Y HACIA DICHAS AREAS

3. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS USADOS EN LA
FABRICACION DE OTROS MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN AREA ESPECIAL DE MANUFACTURA, POR
CAMPANAS,DISPONEN DE METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA & MPLEMENTADO EL MONITOREO D

hivy FABRICAC\ON DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS REQUIERE AREAS ESPECIALES DE
MANUFACT

5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION D LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, Y PAR/

(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),

. 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.

2017-01-30




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

QUALITY PHARMA S.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:

1. ESTERILES
1.1 ANTINEOPLASICOS

1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1.1.2. 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 MATERIALES IND . MANEJO DE YEN PROPIADO QUE INCLUYA 201504-16
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 ESTERILIZACION DE LAS SOLUCIONES A GRANEL Y LOS SOLVENTES ES POR FILTRACION
ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS REQUIERAN Y NO REQUIERAN
CADENA DE FRIO Y DE LOS SOLVENTES USADOS PARA LOS PRODUCTOS LIOFILIZADOS,

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

Republicade | Provincia de Buenos
Argentina Aires

2018-04-30

QUIMFA S.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:

1. NO ESTERILES
1.1. COMUNES:

1,11 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:
12,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, POLVOS NO EFERVESCENTES PARA RECONSTITURR,
CAPSULAS DURAS DE GELATINA

1.2.2.LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

NOTAS ACLARATORIAS
PARAGUAY  |ASUNCION 1. COMUNES: SON PRINGIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO 2015.05-12
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y
NO BIOLOGICOS.
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA,
METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE!
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE.
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

20180527

ROEMMERS S.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:

1.NO ESTERILES

1.1. COMUNES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES.

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

1.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
12,1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
1.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (GLUCOCORTICOIDES ¥ MINERALOCORTICOIDES)
131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

132, SEMISOLIDOS: CREMAS.

133, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, POLVOS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA
URUGUAY MONTEVIDEO 2014-12.03
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 INVUNOSUPRESORES, 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 PERIODICO DE TRAZAS

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

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

2017-12-18




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

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
1.1.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE
VIDRIO,

1.2. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)
1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL Y AMPOLLAS DE
VIDRIO,

1.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
1.3.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO 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 (coRT\co\DEs)

2.2.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONE!

2 SOLDOS, TABLETAS GoN ¥ S CUBIERTA, POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES.

2.3. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS.

SAICF.

BUENOS AIRES 2.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES. 20150515

2.3.2. 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:

L COMUNES: SON PRIVCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTANICOS ¥ O BETALACTAMICOS) KO
SUSTANCIAS S PRECURSORE:
HORMONALES, NO SEXUALES NO ANT\NEOPLAS\COS NO INMUNOSUPRESORES RO RADIOMARMAGOS ¥
NO BIOLOGICOS,

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

3. LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS 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 POSTEmDR
LLENADO ASEPTICO Y ADICIONALMENTE ESTERILIZACION TERMINAL PARA ALGUNOS PRODUC?

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRoDUGTOS 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

2018-06-01

ROEMMERS S.ALC.F.
(Planta Pharma)

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 (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
ARGENTINA BUENOS AIRES 1.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA. 2015.03.04

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

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

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

2018.03-18

ROEMMERS SALCF..
PEDRO MORAN 2556

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

1.NO ESTERILES
11 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS):
11,1, 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 PROBUCCION, NCLUIDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO0 DE ARRE NDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
ARGENTINA BUENOS AIRES ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES . MANEJO DE 201504-30
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

20180515




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

ROEMMERS S.A.-PLANTA
PUNTA DE RIELES

URUGUAY

MONTEVIDEO

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

CADENA DE FRIO.

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

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

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 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.

201504-30

20180515

SANOFLAVENTIS
FARMACEUTICA LTDA,

BRASIL

SUZANO (ESTADO
DE SAO PAULO)

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA POR LO TANTO SE RENUEVA EL
CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

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

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

2111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS ¥ GELES,

2113, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

2.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

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

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

2. coMUNES
231, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

232, SEMISOLIDOS: CREMAS, JALEAS, POMADAS, UNGUENTOS ¥ 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
QUE SE RELACIONAN A’ CONTINUACION.

ESTERLES

1 ESTERLES
11, COMUNES

1.1.1. LIQUIDOS SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (AMPOLLAS,
AMPOULEPACK. CARPULES, VIALES Y JERINGAS PRELLENADAS) Y FRASCOS GOTEROS, Y E GRAN
VOLUMEN EN FRASCOS, BOLSAS Y BOTTLEPAC

127 S6LID0S POLVOS PARA RECONSTITUIR ¥ LIOFILIZADOS (VALES)

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAVICOS ¥ NO BETALACTAWICOS).
SUSTANCIAS NO-ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (NO- NOS Y NO-ESTROGENOS) Y

PRECURSORES, NO HORMONALES NO-SEXUALES, NOANTNEOPLASICOS NowMuNosuPREsowEs NO
RADIO-FARMACOS Y NO-BIO!

LA PABRICAGION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINGRIOS ACTIVOS ANTRIOTICOS O
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, LIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISHOS EQUIPOS USADOS PARA LA FABRICACION DE WEDICAMENTOS COMUNES, CON LIMPIEZA
VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TR

3. LA ESTERILIZACION DE oS pwooucms oy PDR FILTRACION ESTERILIZANTE Y/O ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HU

L ANTERION GONGERTO TEGHICO, AUTORIZA CNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODLCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

5 CUNQUER MODIFICACION QUE SE HAGA DE LAS CONDICIONES EVALuADAS ¥ CERTFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROC S, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LR REALZACION DE ACTVIDADES CRITCAS
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.

20150825

2018.09-08

SCHERING DO BRASIL
QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

BRASIL

SAO PAULO

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

1. NO ESTERILES

1.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL (/ Y 05US P

1.1.1. SOLIDOS : TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y GRAGEAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1 POR S COMPOSICION LOS MEDICAENTOS A BASE DE LOS SICUENTES PRINCIPIOS ACTI/OS
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCH DE TIPO SEXUAL

ESTROGENOS), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS, REQU\EREN
AREAS ESPECIALES PARA SU  FABRICACION,

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

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

20131120

2016-12.04




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
T ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE G

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS. CIUDAD CONCEPTO RGN VST ENE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERILES
1.1 HORMONAS DE TIPO SEXUAL
111, LIQUIDOS SOLUCIONES DE PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS DE VIDRIO)
2. NOESTERILES
2.1. HORMONAS DE TIPO SEXUAL
2.1.1. SEMISOLIDOS CREMAS
2.1.2. SOLIDOS TABLETAS SIN CUBIERTA
NOTAS ACLARATORIAS:
e PoueHt arAsL ShoPAULO 1. POR SU COMPOSICION LOS MEDICAMENTOS A BASE DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS: Jo141125 0174210
e TiCA LTOR. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS,
ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y
BIOLOGICOS, REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU FABRICACION.
2. LA ESTERILIZACION 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,
PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA
(CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA
NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE “SO PENA" DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO, SE RENUEVA
EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1 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
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS DE VIDRIO TIPO
1Y JERINGAS PRELLENADAS)
1.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
13.1, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y
JERINGAS PRELLENADAS DE VIDRIO TIPO 1),
2. NO ESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1,LIQUIDOS: SOLUCIONES
2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
2.1:3. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE LIBERACION PROLONGADA Y GRAGEAS,
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS,
2.3. HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES)
2:3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.3.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y UNGUENTOS
2.3.3. SOLIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE
STICKER E INSERTOS Y TERMOSELLADO DE SEGURIDAD) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES
S CHERING PLOUGH S (CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y ANTIBIOTICOS
o MEXICO MEXICO D.F. BETALACTAMICOS, INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS Pendiente notifcacion Pendiente notifcacion
FORMAS FARMACEUTICAS
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAUICOS Y NO BETALACTAMICOS). No
SUSTANCIAS RECUR
HORMONAS NO SEXUALER, W0 ANTHEGPLAIE0R, N RMUNGSUPHESORER. N0 AATIOPAMACDS'Y NO
BIOLOGICOS,
2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONAS NO SEXUALES
(CORTICOSTEROIDES) Y ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON
LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
|COMUNES, POR CAMPARNA, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y MONITOREO PERIODICO DE
TRAZAS
3. LAS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION
ESTERILIZANTE Y LLENADAS EN FORMA ASEPTICA
AS SUSPENSIONES ESTERILES SE ELABORAN MEDIANTE ESTERILIZACION DEL (OS) VEHICULO (0S) POR
FLTRACION ESTERIIZANTE VIO ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO Y POSTERIOR ADICION ASEFTICA
DEL PRINCIPIO ACTIVO CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
5 EL ANTERIOR CONGERTO TECNICO, AUTORIZA UNKCANENTE LA FABRICACION Y ACONDICIONAMIENTO
'SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y
DESCRITAS, NCLUYENDO EL ACODIIONAMIENTO SECUNDARID DE LOS MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN CADENA DE FRIO.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE ACTVDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
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(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
(CONTINUACION:

1 ESTERILES

1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS:

111 VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS (DTP)

1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES,
AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.2. VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA Y TETANOS (PEDIATRICA) (OT)

1121, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES,
AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.3. VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA Y TETANOS (PEDIATRICA) - LIERE DE TIMEROSAL (DT-TF)
1131, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO 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 PEQUERO VOLUMEN (VIALES,
AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

115, VACUNA ADSORBIDA DE TOXOIDE TETANICO (TT)

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

1.1.6. VACUNA ADSORBIDA DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS Y HEPATITIS-B (DTP-HB)

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

117, VACUNA ADSORBIDA CONJUGADA DE DIFTERIA, TETANOS, PERTUSSIS, HEPATITIS-B, HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B (DTP-HB-HIB)

1171, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES,
AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.1.8. VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA ADULTO

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

1.1.9. VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA ADULTO LIBRE DE TIMEROSAL (HB ADULTO-TF)

1191, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES,
AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1.110.VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA USO PEDRIATRICO (HB PEDIATRICO)

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

1.1.11. VACUNA DE HEPATITIS-B (ADNR) PARA USO PEDRIATRICO LIBRE DE TIMEROSAL (HB PEDIATRICO-TF)
11111, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES,
AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)

1112, VACUNA ORAL DE POLIOMELITIS BIVALENTE TIPO 1Y TIPO 3

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

1.1.13, VACUNA ORAL DE POLIOVELITIS TRVALENTE TIPO 1,2 Y 3

1113.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES,
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MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
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AWPOLLAS v JERINGAS PRELLENADAS]
1.1.14, VACUNA INACTIVADA DE POLIOMELITIS (IPV)
11141, LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES,
AMPOLLAS Y JERINGAS PRELLENADAS)
1115, ANTITOXINA TETANICA (ATS):
SERUM INSTITUTE OF 11151, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES Y AMPOLLAS
oA PVTLTD won PUNE | 1o VACONA VA ATENUADA D SARAMPION. PAPERAS ¥ RUBEOLA (V) ' 160149 002z

1116.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1117, VACUNA VIVA ATENUADA DE SARAMPION Y RUBEOLA (MR)
1117.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1118, VACUNA VIVA ATENUADA DE SARAMPION
1118.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1119, VACUNA VIVA ATENUADA DE RUBEOLA
1119.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1120.-VACUNA DE BACILLUS CALMETTE GURIN (BCG)
11.20.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1121, PRODUCTO ONCOLOGICO DE BACILLUS CALMETTE GURIN (BCG)
1121.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1122, VACUNA CONJUGADA DE MENINGOCOCO A
1122.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1123, VACUNA CONJUGADA DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B (HIS)
1123.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1124, VACUNA VIVA ATENUADA CONTRA LA INFLUENZA TRIVALENTE
1124.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES).
1125, SOLUCION CONCENTRADA DE ERITROPOYETINA (BULK):
1.1.25.1. 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 \NDEPENDIENTE ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y
DE MATERIALES IND! . MANEJO DE APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROGEDMEENTOS v PRECAUGIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE NGRESA 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 PARA INYECCION, CLORURO DE SODIO PARA INYECCION AL 0.4 %WV Y 0.9 % WV Y EL DILUENTE
PARA LA VACUNA CONJUGADA CONTRA EL MENINGOCOCO A (GEL DE FOSFATO DE ALUMINIO), EN FORMA
DE AMPOLLAS DE PEQUENO 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 + HIE), 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 - 6°C)
5 LA SOLUCION TILIZADA PARA PRODUCTOS ESTERILES DE PEQUERO VOLUMEN ES ESTERLIZADA POR
FILTRACION Y EL LLENADO Y SELLADO ES REALIZADO BAJO CONDICIONES ASEPTICAS.
5 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA ONICAMENTE LA FABRICACION DE L0S 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
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1 ESTERILES
1.1 COMUNES:
111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS
112, SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS
122, SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)
1.3. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILINICOS CON O SIN INHIBIDORES BETA-LACTAMASAS):
1.3.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS Y POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)
1.4, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS CON O SIN INHIBIDORES BETA-LACTAMASAS)
141, SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES)

SHANDONG REYOUNG 1.5. ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CARBAPENEMICOS):

SHANDONG REYOUNG |crina SHANDONG 15.1. SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR, DE PEQUENO VOLUMEN (EN VIALES) 20140711 20170725
2. NOESTERILES
2.1. COMUNES
2.1.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
(INCLUYENDO LIBERACION EXTENDIDA), GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y MICROGRANULOS,
2.2, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
2.2.1. SOLIDOS: POLVOS, GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA
(INCLUYENDO LIBERACION EXTENDIDA), GRAGEAS, CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y MICROGRANULOS,
2.3, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (PENICILLINAS CON O SIN INHIBIDORES DE BETA-LACTAMASAS)
2:3.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA,
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN
A CONTINUACION
1 ESTERILES
1.1 PRODUCTOS BIOLOGICOS:
1.1.1. ANTICUERPO MONOCLONAL (ORIGEN: RECEPTOR I IGG FC FUSION PROTEINA)
11.1.1. SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES),
112, FACTOR -A DE NECROSIS TUMORAL HUMANOS RECOMBINANTE
1121 SOLIDOS: POLVOS LIOFILIZADOS DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES).
NOTAS ACLARATORIAS:

SHANGHAI CP GUOJIAN 1.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y

PHARMACEUTICAL Co. LTD.| SHINA SHANGHA! ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTNEOPLASICOS, NMUNOSUPRESORES ripiasee 20140812 20170827
RADIOFARMACOS REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACI
2 LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFLIZADOS SE ESTERLZA NEDIANTE FLTRACION
ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
5105 PROCESOS DE LLENADD, TAPADO ¥ LOFLIZADO SE REALIZNEN CONDICIONES ASEPTCAS
4. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 6°C)
5 EL ANTERIOR CONGEPTO TEAICD, AUTORIZA GNICAMENTE 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
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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. PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1. VACUNA HEPATITIS B (RDNA)
1.1.1.1. LIQUIDOS : SUSPENSION PARA ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR EN VIALES.
1.1.2. VACUNA BIVALENTE INACTIVA (O1 AND 0139) DE COLERA
1.1.2.1. LIQUIDOS: SUSPENSION PARA ADMINISTRACION ORAL EN VIALES.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS

LES Y SUS P ANTINEOPLASICOS,
INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMACOS Y BIOLOGICOS; REQUIEREN AREAS ESPECIALES Y DEDICADAS
DE MANUFACTURA.
INDIA RANGA REDDY 2. LA FABRICACION DE PRODUCTOS DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADO EN 20140825
AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNO.
3. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL FINAL ESTERIL, FORMULACION, LLENADO Y SELLADO DE
VIALES SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS.
4. LOS PRODUCTOS TERMINADOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C - 8°C),
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,

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

2017-09-08
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SHENZHEN TECHDOW
PHARMACEUTICAL CO. LTD

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 PRODUCTOS BIOLOGICOS
1.1.1 ENOXAPARINA SODICA:
1111, LIQUIDOS: SOLUCIONES (JERINGAS PRELLENADAS)

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS MEDICAVENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (ENOXAPARINA SODICA) SE
cHINA SHENZHEN PREPARAN EN AREAS Y EQUIPOS INDEPENDIENTES MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO 20130215
ASEPTICO.
2. EL ANTERIOR CONGEPTO 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
LAPRESENTE 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 ¥ 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

01/0312016 (PENDIENTE

SUN PHARMACEUTICAL
INDUSTRIES LIMITED.

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 Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES; SON PRINGIPOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAUICOS Y NO BETALACTAMICOS). No
SILVASSA, DADRA SUSTANCIAS RECUR
INDIA N HORMONALES NO SEXUALES, NO ANT\NEOPLAS\COS‘ NO \NMUNOSUPRESORES‘ NO RAD\O FARMACOS Y 2014-06-03
|AND NAGAR HAVELI

NO BIOLOGICOS.
2. LAS CAPSULAS DURAS DE GELATINA SON LLENADAS CON POLVOS Y CON PELLETS LOS CUALES SON
MANUFACTURADOS EN LAS MISMAS INSTALACIONES ACORDE A LOS PROCEDIMIENTOS OFICIALES.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS,
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QU
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO

2017-06-17

TAKEDA MEXICO S.A. DE
C.V. (ANTES NYCOMED
S.A. DE C.V)

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

1. NO ESTERILES

1. com
A BORPOLVS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y S CUBIERTA, GRAGEAS Y
LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA.

1.1. LIQUIDOS :SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

1.2 SEMISOLIDOS ‘GELES, CREMAS, UNGUENTOS (POMADAS), OVULOS Y SUPOSITORIOS

1.2. PANCREATINA
1.21. SOLIDOS TABLETAS CON CUBIERTA

Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA Y EL
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DEE PRODUCTOS ESTERILES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN
EN VIALES Y DILUENTES

NAUCALPAN DE

MEXICO [ JUAREZ NOTAS ACLARATORIAS: 20121122

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 MEDICAVENTOS QUE CONTIENEN PRINCIPIOS ACTIVOS PANCREATINA, ES
REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS
MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPARA, CON PROCEDIMIENTOS DE
LIMPIEZA VALIDADOS Y DEMOSTRACION DE AUSENCIA DE TRAZAS, ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA
FABRICACION

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA U
03 PRODUCTOS CON LOS PRINCIPISS ACTVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION ¥ CONTROL D CALIDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCERTO
TECNICO EMITIDO

20/11/2015 (PENDIENTE.
VISITA)

TAKEDA PHARMA LTOA
(ANTES NYCO!
PHARMA LTDA]

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

1.1.1. 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 ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES. NO RADIO FARMACOS ¥
NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA U A ON DE LOS 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,

BRASIL JAGUARIUNA 20131122

2016-12-06




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

TECNANDINA S.A. TENSA

ECUADOR

Quito

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

1. NO ESTERILES

1.1 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS:

1,11, 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
1.2.1, LIQUIDOS SOLUCIONES, SUSPENSIONES Y EMULSIONES.

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

1.2.3. SOLIDOS POLVOS Y GRANULADOS NO EFERVESCENTES, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS
DE LIBERACION MODIFICADA, GRAGEAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

Y PARA EL SECUNDARI . CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO,
COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS, TERMOSELLADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES
¥ 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 PRICIPOS ACTVOS NOANTIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS).
SUSTANCIAS NO-ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (NO-ANDROGENOS Y NO-ESTROGENOS) Y

ERELSORES, O HORMCROLES N SEAUALLS, WA TNESP LS00, N NOAPAESORES, N
RADIO-FARMACOS Y NO-BIOLOGICOS

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

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

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

2711212015 (PENDIENTE
VISITA)

[ TECNOFARMA S.A.DE C..

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 ESTERLES

111, COMUNES (BROMURO DE PIRIDOSTIGMINA)

1.1.1, 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 INMUNOSUPRESORES, 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.

EL MEDICAMENTO CON BASE EN EL PRINCIPIO ACTIVO BROMURO DE PIRIDOSTIGMINA ES ELABORADO.
EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS CON OTROS MEDICAMENTOS COMUNES Y ANTIBIOTICOS 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 Q

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

[TROKAA
PHARMACEUTICALS
LIMITED

INDIA

DEHRADUN

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 PEQUERO VOLUMEN (AMPOLLAS Y VIALES) Y
EMULSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIALES)

2. NO ESTERILES

2.1. COMUNES

2.1.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURAS DE GELATINA, TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS DE
LIBERACION EXTENDIDA, TABLETAS DE LIBERACION CONTROLADA, TABLETAS DE LIBERACION SOSTENIDA
Y TABLETAS MASTICABLES,

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINGIPIOS 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 INVUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS,

2. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO. LA ESTERILIZACION DE EMULSIONES ESTERILES ES HECHA POR ESTERILIZACION
TERMINAL POR CALOR HUMEDO.

3. LA MANUFACTURA DE CAPSULAS DE GELATINA DURA INCLUYE UNICAMENTE LAS CAPSULAS LLENAS
CON POLVO.

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

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

2014-09-10

2017-09-24




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

FECHA DE

PAIS CIUDAD CRNEEFE NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

UNIQUE

LABORATORIES (A DIV OF
2.8 CHEMICALS &
PHARMACEUTICALS LTD.)

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

1. ESTERILES

1.1 COMUNES

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (BOTTLE PACK).

12 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

121, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (BOTTLE PACK).

2. NO ESTERILES

2.1 COMUNES:

2.1.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

2.1.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y TABLETAS CUBIERTAS DE LIBERACION CONTROLADA
(0swmoTICAS).

2.2 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

2.2.1. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES.

2.2.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y TABLETAS CUBIERTAS DE LIBERACION CONTROLADA
(0swmoTICAS).

NOTAS ACLARATORIAS:

1 COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTVOS NO ANTIIOTICOS (BETALAGTANICOS Y NO BETALAGTANICOS), O
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMENALLS NG SEXUALES, NG ATEOR A0S, MO UNOSUPHES NS, O RACTOFARACES ¢
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 CAMPARIAS, 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 FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

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

INDIA PANOLI 201502.09

2018-02:23

UNIQUE
PHARMACEUTICAL
LABORATORIES PLANTA
PHASE IV

(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 PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y FRASCO DE
PEBD). SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN (VIALES Y FRASCOS DE PEBD)

1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS
121, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIALES, AMPOLLAS Y FRASCO DE
PEBD). SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN, (VIALES Y FRASCOS DE PEBD)

NOTAS ACLARATORIAS:

L COMUNES: SON PRIVCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥ O BETALACTAMICOS) KO
SUSTANCIAS RECURSORE:
PANOLI, GUJARAT  [HORMONALES NO SEXUALES o ANT\NEOPLAS\COS ) \NMUNOSUPRESORES NO RADIOFARMACOS Y
INDIA STATE NO BIOLOGICOS, 20151223
Panoli 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 CAMPANA,
METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO DE TRAZAS DESPUES DE CADA FABRICACION.

5 LA PABRICACION DE LAS SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN VOLUVEN SON REALIZADAS POR
MEDIO DE LA TECNOLOGIA FORMADO/LLENADOISE!

o LAS SOLLCIONS ESTENILES SON ESTERIIADAS P 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 U ON DE LOS con
L8 PRINCIIOS ACTIVOS v LAS FORMAS FARMACEUTIORS DESCAITAS

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROGESOS PRODUCTNOS, PERSONAL TECNKCO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIADAS AL INVIA CON EL FI DF 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.

2019.01.08

UNITED BIOMEDICAL INC.
AsiA (UBIA)

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. I COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTINOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAVICOS ¥ NO BETALACTAMICOS).

NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANI 08) Y

AWAN HUKOMSIN CHU NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANT\NEOPLAS\CDS N0 NMUNOSUPRESORES O RADIOFARMAGOS Y 20140120
NO BIOLOGICOS,

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

LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCI

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES, EVALuADAS ¥ CERTFICADAS DURANTE

LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PF S, PERSONAL TECNICO

PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALZACION DE ACT\VIDADES cRimeas

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

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

TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE

SALUD EN COLOMBIA.

2017-01-24

URUFARMA S 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:

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 ESTROGENOS) Y SUS

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,
URUGUAY CIUDAD BE LA COSTA (1ANE 1O DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO QUE INCLUYA NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y 20150603
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.

19/06/2015 (PENDIENTE
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ViRcHow BIOTECH
PRIVATE LIMITED

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. PRODUCTOS BIOLOGICOS PEG INTERFERON A - 28

1.1.1 SOLIDOS; POLVO LIOFILIZADO EN VIALES.

1.2. TERIPARATIDE RH — PTH (1-34)

1.2.1, LIQUIDOS: SOLUCION DE PEQUERO VOLUMEN EN CARPULAS DE VIDRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:

£ L0S NEDIGAMENTOS CoN PRICPIGS ACTVOS ANTRIOTICOS SETALACTAMICOS, SUSTANGIAS
ENDOCRINAS SEXUALES TROGENOS) Y . ANTINEOPLASICOS,
INMUNOSUPRESORES, RADIOFARMAGOS ¥ BIOLOGICOS; REQUEREN AREAS ESHECALES ¥ DEDICADAS
DE MANUFACTURA.

oA calipur 2. LA FABRICACION DE PRODUCTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICO ES REALIZADA EN 0140015
AREAS Y EQUIPOS DEDICADOS PARA CADA UNO.

3. LOS PROCESOS DE PREPARACION DEL GRANEL (IFA) ESTERIL, FORMULACION, LLENADO Y SELLADO DE
VIALES Y CARPULAS SON LLEVADOS A CABO EN AREAS ASEPTICAS,

4. LA SOLUCION DE PARTIDA DEL POLVO LIOFILIZADO SE ESTERILIZA 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 S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 548 DE 2001 DEL MINISTERIO DE
SALUD EN COLOMBIA.

2017-09-29

[ wyeth Pharmaceuticals co.
Lid

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
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
CHINA iangsu NO BIOLOGICOS. 20141125
2. LOS PRODUCTOS MANUFACTURADOS N AU En oE
REFRIGERACION.

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

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

2017-12:10

XINJIANG NUZILINE
BIOPHARMACEUTICAL
co.L.

(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 (HORMONAS DE TIPO SEXUAL: ESTROGENOS CONJUGADOS)
1.1.1 SOLIDOS

1.1.1.1 TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

112 SEMISOLIDOS
1121 CREMAS.
cHina XIN YUAN 20160603
NOTAS ACLARATORIAS:

1, LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS PRODUCTOS BIOLOGICOS (HORMONAS DE TIPO SEXUAL,
ESTROGENOS CONILGADOS)SE FABRICAN EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO INCLUYE £ LOS con
05 PRINCIPOS ACTVGS ¥ 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

2019.06-20

YICHANG HUMANWELL
PHARMACEUTICAL CO.

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

1. ESTERLIES
1.1 CITRATO DE FENTANILO:
1.1.1.LIQUIDOS: SOLUCION PARENTERAL DE PEQUENIO (AMPOLLAS)

1.2 CLORHIDRATO DE REMIFENTANILO
1.2.1. SOLIDOS: POLVO LIOFILIZADO DE PEQUERIO VOLUMEN (VIALES),

NOTAS ACLARATORIAS:
L COMUNES: SON PRIVCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS ¥ O BETALACTAMICOS) NO
|SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANI (0S) Y SUS PRECURSORES,
CHINA Vichang HORMONALES NO SEXUALES, NO ANT\NEOPLAS\CDS‘ O NMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMAGOS ¥ 2015.12-16
2 LAS SOLUCIONES ESTERILES SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERIIZANTE CON POSTERIOR
LLENADO ASEPTICO, PARA EL PROI CITRATO DE FENTANILO UNA VEZ LLENAS LAS AMPOLLAS SON
SOMETIOAS A EQTERILIZAGION TEAMINAL FOR GALOR HONEDO
3. LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERLZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO

EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTOR LA ON DE LOS con
L5 PRINGIIOS ACTNOS ¥ LAS FORVAS FARMAGEUTIAS DESGRITAS,
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.

20181231
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YOBEL SUPPLY CHAIN
MANAGEMENT S A antes
PRODUCTOS FAVEL S.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:

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
PERU LiMA EN AREAS INDEPENDIENTES Y CON EQUIPOS DEDICADOS, RESPECTO A LOS DEMAS PRODUCTOS Y/O 20151111
PROCESOS REALIZADOS EN EL ESTABLECIMIENTO CON EL FIN DE PREVENIR EL RIESGO DE CONFUSION O
|CONTAMINACION.

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

20181126

ZHEJIANG XIANJU
PHARMACEUTICAL, CO.
LTD.

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

1. ESTERILES

1.1 HORMONAS SEXUALES
11111, LIQUIDOS: SOLUCIONES (OLEOSAS) PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS

2. NO ESTERILES

2.1 HORMONAS SEXUALES
21,1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA.

NOTAS ACLARATORIAS:

MANIU ZHEJANG |1 LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y
CHiNA A ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y 2015.01-19
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 HUMED!
s ANTEROR CONCERTD TECNICo AUTORIA UNKGAMENTE 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

2018.02.02

(GLENMARK GENERICS SA

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

1. ESTERLES

11 ANTINEOPLASICOS

111, LIQUIDOS: SOLUCIONES INVECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN (INCLUYENDO 100ML) EN VIALES DE
VIDRIO.

1.1.2. SOLIDOS: LIOFILIZADOS VIALES DE VIDRIO,

NOTAS ACLARATORIAS

1 COMUNES; SON PRINGIIOS ACTVOS NO ANTEBICTICOS (BETALACTAHICOS Y NO BETALACTAMICOS). N

BUENOS AIRES- | SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (AN 0S) Y SUS PRECURSORES,

ARGENTINA [ ARGENTINA HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANT\NEOPLAS\COS‘ NO INMUNOSUPRESORES‘ NO RADIOFARMACOS Y 18/03/2016
NO BIOLOGICOS.

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

3. LA ESTERILIZACION DE LOS PRODUCTOS ES POR DOBLE FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR

LLENADO ASEPTICO.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA U LA ON DE LOS con

LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE

5 CUALQU\ER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERT\FICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS S, PERSONAL TECNICO
PRINGIPAL O DF LAS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATO L REALIZACION DE AGTVDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE Q

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

0610412019

|PCA LABORATORIES
LIMITED (antes Alpa
Laboratories LTD.

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 SOLIDOS:TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA

NOTAS ACLARATORIAS:
L MEDICAVENTOS CON PRNGPIOS ACTNOS ANTIZOTICOS BETALACTAMICOS, SUSTANGIAS ENDOCRIAS
SEXUALES (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, ANTINEOPLASIC

MUNGSUPRESORES, RADIOFARMAGOS ¥ BIOLOGICOS REQUIEREN AREAS ESPEGALES Y EXCLUSIVAS
PARA SU FABRICACION.

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

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 GALIDAD, DEBERAN SER NOTIFCADAS AL INVIA CON EL FIN DE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCE

TECNICO EMITIDO. DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DEL DECRETO 543 DF 2001 DL MNISTERIO DE
SALUD EN COLOMBIA

INDIA Pithampur 20130923

201610-07
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FECHA DE
VENCIMIENTO

UNIPHARM S.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:

1. ESTERILES
1.1 COMUNES

1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE
VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.

1.2 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

1.2.1 SOLIDOS: POLVOS PARA RECONSTITUIR EN VIALES DE POLIPROPILENO Y VIDRIO.

1.3 ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.3.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE
VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO,

1.4 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES)

1.4.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN EN AMPOLLAS DE
VIDRIO, FRASCO GOTERO Y VIALES DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.

Y PARA LA FABRICACION DE AGUA PARA INYECCION Y SOLVENTES ESTERILES DE PEQUERIO VOLUMEN
USADOS PARA RECONSTITUCION, EN AMPOLLAS DE VIDRIO Y POLIPROPILENO.

2. NO ESTERILES
2.1 ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS)

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

NOTAS ACLARATORIAS:
LGOMUNES: SoN PRINCIFIOS ACTIVOS NO ANTIOTICOS (GETALACTANICOS ¥ NO BETALACTAMICOS) NO
SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, NO
AORMENALLS NG SEXUALES, NG ATEOR  ASK05, MO RUNOSUPHES NS, N RACTOFAFAACE 1
GUATEMALA GUATEMALA NO BIOLOGICOS. 2016-05-17
2.LOS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS (CEFALOSPORINICOS) REQUIEREN AREAS ESPECIALES PARA SU
ELABORACION, ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES FISICAS INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS
DE PRODUCCON, NCLUDOS EQUIPOS, SISTEMAS Y MANEJO DE ARE NDEPENDIENTE, ESCLUSAS,
[ACCESO DE PERSONAL Y DE MATERIALES )

/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.

- LA ABRICACION DE LOS PRODUCTOS ESTERILES EN FORMA DE POLYOS PARA RECONSTITUR E5
REALIZADA EN AMBIENTE ASEPTICO PARTIENDO DE MATERIAS PRIMAS ESTERILE:

A CaTERLIZACION DE L PARTE LIOUIDA D LAS SUSPENSIONES EETERILES St REALIZA POR
FLTRACION ESTERLIZANTE LA PREPARACION DE LA SUSPENSION SE EFECTUA EN AREAASEPTICA
[ADICIONANDO PRINCIPIOS ACTIVOS ESTERILES CON POSTERIOR LLENADO ASEPTK

5 L FABRIGACION DE MEDICANENTOS GON BAGE EN PRINGIFOS ACTVOS ANTBIOTIZOS NO
BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS
MISMOS EQUIPOS DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
(COMUNES, POR CAMPARA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.

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

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

010612019

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

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

L NOESTERILES
1.1 com
111 souDos 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.

MEXICO MEXICO D.F. NOTAS ACLARATORIS 2013.09.26
COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (OF TP SEXUAL Y NG SEXUALY NG 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 DI
ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFGADAS AL A
IN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFGACION DEL CONGEPTO TECNICO EMTIDO

2016-10-10

[AIZANT DRUG RESEARCH
SOLUTIONS PRIVATE
LMITED

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

1.11.1. TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE CUBIERTA DURA.
1.2. ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

1.2.1. SOLIDOS

1.2.1.1. TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA Y CAPSULAS DE CUBIERTA DURA.

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, N
HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES. NO RADIO FARMACOS ¥
NO BIOLOGICOS.

HYDERABAD | INDIA 2. LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS NO 20160627
BETALACTAMICOS SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS DONDE SON
FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR CAMPANAS

ANALISIS DE TRAZAS ANTES DE COMENZAR UNA NUEVA FABRICACION, LO CUAL DEBERA COMPROBARSE
A TRAVES DE REGISTROS DE PRODUCCION.

3. ELANTERIOR 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
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE 51 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

2019-07-12




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

e Sao Pablo)

HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y
NO BIOLOGICOS,

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

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

Jul-16
MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO 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
1,11, LIQUIDOS: SUSPENSIONES
NOTAS ACLARATORIAS:
$A0 JOSE DOS 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO
JanssEN ciLac SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL Y Y SUS PRECURSORES, NO
FARMACETIOA LTDA. CAMPOS (Estado | BRASIL 2016-06-17 2019-07-01




AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION PUBLICACION FECHA
REGULADORA PUBLICACION
(T ® ESTABLECIMIENTOS INTERNACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE Jul-16

MANUFACTURA CON CORTE AL 30 DE JUNIO DE 2016
FECHA DE FECHA DE
NOMBRE PAIS CIUDAD CONCEPTO NOTIEICACION VENGIVIENTO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ENVASADO PRIMARIO
DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE
RELACIONAN A CONTINUACION:
1 ESTERLES
1.1. PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO:
1111, VACUNA ANTITETANICA
11.1.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DEE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1.1.2, VACUNA ANTILEPTOSPIROSICA TRIVALENTE
112.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INVECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1.1.3, VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC
1.1.3.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INVECTABLE INTRAMUSCULAR DEE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1.1.4, VACUNA ANTIDIFTERICA- ANTITETANICA
11.4.1. LIQUIDOS: SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1,15, VACUNA ANTITIFOIDICA DE POLISACARIDO VI
1.15.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE INTRAMUSCULAR DE PEQUERIO VOLUMEN EN FRASCO VIAL
1,16, INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAVENOSO
11.6.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
117, INMUNOGLOBULINA G HUMANA DE USO INTRAMUSCULAR
11.7.1. LiQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUENO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
118, INMUNOGLOBULINA ANTI D (RHO) HUMANA
118.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.
1.1.9, ALBUMINA HUMANA
119.1. LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL.

camo wcon o 1.1.10, ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE

oAb cusa BEIUCAL 111101, LIQUIDOS: SOLUCION INYECTABLE DE PEQUERO VOLUMEN EN FRASCO VIAL. 01012014 Laneon

(conont oo BKOGER)
11,11, FACTOR ESTIMULANTE DE FORMACION DE COLONIAS GRANULOCITICAS RECOMBINANTE (G-CSF)
1111.1. LIQUIDOS SOLUCION INVECTABLE DE PEQUERIO 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 DEE 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 DESOE Y HACIA DICHAS AREAS
2.LOS GRANELES DE PRODUCTO PARA ENVASAR SE REGIBEN NACTIVADOS (VACUIAS) FORMULADOS ¥
ESTERILES, POR LO TANTO SON
REALIAGION DL EXVASAD PRIMARIE B FEALIEADO GO COMPONENIER e EQUBS DLIEASOS PR
PRODUCTO, CON PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA VALIDADOS Y CON DETERMINACION DE TRAZAS.
3. LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS REQUIEREN CADENA DE FRIO (2°C -8°C)
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO PRIMARIO EN CONDICIONES
ASEPTICKS Y ACONDICIONAVIENTO SECUNDARIO D LOS PRODUCTOS CON LOS PRINGPIOS ACTIVS Y
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCR
5 CUALQUIER HODIFCACION QUE S HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LAPRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE
ESTE EVALUE Y VERIFIQUE S1 SE 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
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE|
MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A
CONTINUACION:
1 ESTERLES
1.1, PRODUCTOS BIOLOGICOS
11111, FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS (FILGASTRIV)
111.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)
11,2, INTERFERON 11 28
1,1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)
1.1.3, HORMONA ESTIMULANTE DEL FOLICULO RECOMBINANTE
111.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIAL)
114, RITUXIMAB
111.4.1. LIQUIDOS SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERIO VOLUMEN (VIAL)
11,5, GONADOTROPINA ALFA CORIONICA HUMANA RECOMBINANTE: LIQUIDOS, SOLUCIONES
PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (VIAL)
116, ABCIXIMAB
1116.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (VIAL)
1.1.7. GONADOTROPINA ALFA CORIONICA HUMANA RECOMBINANTE
111.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS)
118, INTERFERON BETA 1%
111,8.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS)
11,9, ERITROPOYETINA
111.9.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS)
111,10, FACTOR ESTIMULANTE DE COLONIAS GRANULOCITICAS (FILGASTRIM)
1111101, LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUERO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS).
1111, ADALIMUMAE.
111111 LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN (JERINGAS PRE-LLENADAS)
1.2 PRODUCTOS BIOLOGICOS
12,1, ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINOGENO RECOMBINANTE
121.1. SOLIDOS: LIOFILIZADOS (VIALES),

RELIANCELIFE SCIENCES | mumear INDIA 122, TRASTUZUMAB 2016-03-17 2019-04-04

PRIVATE LIMITED

1.2.2.1. 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 INDI . MANEJO DE YEN 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




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 30 DE JUNIO DE 2016

Jul-16

NOMBRE

PAIS

CIUDAD

CONCEPTO

FECHA DE
NOTIFICACION

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIOS PISA S.A.
DE 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

FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS: SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUERIO 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 PEQUENO VOLUMEN ENVASADAS
EN VIALES DE VIDRIO,

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

PRINCIPIOS ACTIVOS. INTERFERON B, OBTENIDA POR ADN RECOMBINANTE
FORMAS FARMACEUTICAS: LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE 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- LA ESTERILIZACION DE SOLUCIONES Y SUSPENSIONES A SER LLENADAS, PARA TODOS LOS

PRODUCTOS ES POR EL METODO DE FILTRACION ESTERILIZANTE Y SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.

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

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

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

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

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

150612012

03/0712015 (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 ESTERLES
1.1. PRODUCTO BIOLOGICO (PROTEINA FUSIONADA FACTOR DE NECROSIS TUMORAL A- GG 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,
INCLUDOS EQUS, SISTEMAS Y WANEIO DE AE IDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACGESO DE PERSONAL Y
DE MATERIALES NI . MANEJO DE YE APROPIADO QUE INCLUYA
NORMAS, PROCEDIMIENTOS Y PRECAUCIONES A TOMAR PARA EL PERSONAL QUE NGRESA EN DICHAS
AREAS, CON EL N DE EVITAR RESGOS DE CONTAMINACION DESDE Y HACI DICHAS AREAS

LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION
ESTERLZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO
3. EL PRODUCTO TERMINADO REQUIERE CADENA DE FRIO (2°C - 6°C)
- EL PRODUCTO FINAL NO INCLUYE SOLUCION PARA RECONSTITUR
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZ
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUT\CAS DESCR\TAS QUE REQU\EREN CADENA DE FRIO.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE
LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTVOS, PERSONAL TECNICO
PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCCION ¥ CONTROL D CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FI\ 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

Pendiente notificacion

Pendiente notficacion




