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Certificado No.: 133092/TS/2024 Fecha: 23/01/2024 
Válido hasta: 21/01/2027 

 
 

Asunto: Ley de Medicamentos y Cosméticos de 1940 y sus normas de desarrollo – Expedición del 
Certificado de BPM de la Organización Mundial de la Salud - en relación con 

 
Ref: 1. Carta con fecha de 15/11/2023 

2. Informe de inspección conjunto 
 

-x-x-x-x- 
 

Con referencia a su solicitud citada, le remito adjunto el Certificado de BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA de la Organización Mundial de la Salud para los productos mencionados en el 
Informe de Inspección Conjunto de los Oficiales de la Administración de Control de Medicamentos, Estado 
de Telangana e Inspector de Medicamentos, CDSCO, Hyderabad ver 2ª referencia citada. 

 
 

Firma digital por: 
B SOWBHAGYA LAXMI 

Director adjunto y autoridad certificadora 
ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

ESTADO DE TELANGANA 
Fecha: 23-01-2024 13:16:10 PM 

 

Certificado No.: 
133092/TS/2024 

Fecha: 23/01/2024 
Válido hasta: 
21/01/2027 

 

LISTA DE PRODUCTOS APROBADOS POR LA CERTIFICACIÓN DE BPM DE LA OMS PARA LA  
EXPORTACIÓN 

 

No. 
S. Nombre genérico Marca Composición 

Tamaño 
del pack Mercado 

1 Acetato de Abiraterona 
Comprimidos USP 250 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene acetato de abiraterona 
USP .................. 250 mg 

NA  
Exportación 

2 Acetato de Abiraterona 
Comprimidos 250 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene acetato de abiraterona 
250 mg 

NA  
Exportación 

3 Acetato de Abiraterona 
Comprimidos 500 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene acetato de abiraterona 
500 mg 

NA  
Exportación 

4 Acetato de Abiraterona 
Comprimidos USP 500 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene acetato de abiraterona 
USP .................. 500 mg 

NA  
Exportación 

5 Alectinib 150 mg Cápsulas 
Duras 

NA Cada cápsula contiene 150 mg de 
alectinib, equivalente a 161,33 mg de 
clorhidrato de alectinib 

NA  
Exportación 

6 Alectinib Cápsulas 150 mg NA Cada cápsula contiene 150 mg de 
alectinib, equivalente a 161,33 mg de 
clorhidrato de alectinib 

NA  
Exportación 

7 Alogliptina Comprimidos 
12,5 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene benzoato de 

NA 
Exportación 
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   alogliptina equivalente a 12,5 mg de 
alogliptina 

  

8 Alogliptina Comprimidos 25 
mg 

 Cada comprimido recubierto de película 
contiene benzoato de alogliptina 
equivalente a alogliptina 25 mg 

NA  
Exportación 

9 Alogliptina Comprimidos 
6,25 mg 

NA Cada comprimido recubierto de película 
contiene benzoato de alogliptina 
equivalente a 6,25 mg de alogliptina 

NA  
Exportación 

10 Ácido aminocaproico 
Comprimidos USP 500 mg 

NA 
Cada comprimido contiene ácido 
aminocaproico USP 500 mg 

NA 
Exportación 

11 APIXABAN COMPRIMIDOS 
2,5 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene apixabán 2,5 mg 

NA Exportación 

12 
APIXABAN COMPRIMIDOS 5 
mg 

NA 
Cada comprimido recubierto con 
película contiene apixabán ............. 5 mg 

NA 
Exportación 

13 Bilastina Comprimidos 20 
mg 

NA Cada comprimido sin recubrimiento 
contiene bilastina 20 mg 

NA Exportación 

14 Bosutinib Comprimidos 400 
mg 

NA 
Cada comprimido recubierto con 
película contiene bosutinib 400 mg 

NA 
Exportación 

15 Inyección de bumetanida, 
USP 1 mg/4 mL (0,25 
mg/mL) (vial de dosis única) 

NA Cada mL contiene Bumetanida 0,25 mg NA  
Exportación 

16 Inyección de bumetanida, 
USP 2.5 mg/10 mL (0.25 
mg/mL) (vial de dosis 
múltiple) 

NA Cada mL contiene Bumetanida 0,25 mg NA 
 

Exportación 

17 Carfilzomib inyectable 30 
mg/vial 

NA Cada vial contiene Carfilzomib ….30 mg NA 
Exportación 

18 Carfilzomib inyectable 60 
mg/vial 

NA Cada vial contiene Carfilzomib ….60 mg NA 
Exportación 

19 Carmustina inyectable, USP 
100 mg/vial 

NA Cada vial contiene 100 mg de 
carmustina USP 

NA 
Exportación 

20 Carmustina inyectable, USP 
100 mg/vial 

NA Cada vial contiene 100 mg de 
carmustina Diluyente USP para 
carmustina inyectable USP 3 mL cada 
vial contiene 3 ml de alcohol 
deshidratado USP 

NA  
 

Exportación 

21 Ciclofosfamida inyectable 1 
g/vial 

NA Cada vial contiene ciclofosfamida 1g NA 
Exportación 

22 Ciclofosfamida inyectable 
500mg/vial 

NA Cada vial contiene ciclofosfamida 500 
mg 

NA 
Exportación 

23 Ciclofosfamida inyectable 
BP 1g/vial 

NA Cada vial contiene ciclofosfamida BP … 
1g 

NA 
Exportación 

24 Ciclofosfamida inyectable 
BP 500Mg/vial 

NA Cada vial contiene ciclofosfamida BP … 
500 mg 

NA 
Exportación 

25 Ciclofosfamida inyectable 
USP 1g/vial 

NA Cada vial contiene ciclofosfamida USP … 
1g 

NA 
Exportación 

26 Ciclofosfamida inyectable 
USP 500 mg/vial 

NA Cada vial contiene ciclofosfamida USP … 
500 mg 

NA 
Exportación 

 
27 

Dabigatrán Etexilato 110 
mg Cápsulas 

NA Cada  cápsula  contiene  mesilato  de 
dabigatrán etexilato equivalente a 
dabigatrán etexilato … 110 mg 

NA  
Exportación 
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28 

Dabigatrán etexilato 110 
mg Cápsulas 

NA Cada cápsula de gelatina dura contiene 
mesilato de dabigatrán etexilato 
equivalente al etexilato de dabigatrán... 
110 mg 

NA 
 

Exportación 

 
29 Dabigatrán Etexilato 110 

mg Cápsula Dura 

NA Cada cápsula dura contiene mesilato de 
dabigatrán etexilato equivalente al 
etexilato de dabigatrán … 110 mg 

NA  
Exportación 

 
30 

Dabigatrán Etexilato 150 
mg Cápsulas 

NA Cada cápsula contiene mesilato de 
etilexato de dabigatrán equivalente al 
etexilato de dabigatrán … 150 mg 

NA  
Exportación 

 
31 

Dabigatrán etexilato 150 
mg Cápsulas 

NA Cada cápsula de gelatina dura contiene 
mesilato de dabigatrán etexilato 
equivalente al etexilato de dabigatrán... 
150 mg 

NA 
 

Exportación 

 
32 

Dabigatrán Etexilato 150 
mg Cápsula Dura 

NA Cada cápsula dura contiene mesilato de 
dabigatrán etexilato equivalente al 
etexilato de dabigatrán … 150 mg 

NA  
Exportación 

 
33 

Dabigatrán Etexilato 75 mg 
Cápsulas 

NA Cada cápsula contiene mesilato de 
etilexato de dabigatrán equivalente al 
etexilato de dabigatrán … 75 mg 

NA  
Exportación 

 
34 

Dabigatrán etexilato 75 mg 
Cápsulas 

NA Cada cápsula de gelatina dura contiene 
mesilato de dabigatrán etexilato 
equivalente al etexilato de dabigatrán... 
75 mg 

NA 
 

Exportación 

 
35 

Dabigatrán Etexilato 75 mg 
Cápsula Dura 

NA Cada cápsula dura contiene mesilato de 
dabigatrán etexilato equivalente al 
etexilato de dabigatrán … 75 mg 

NA  
Exportación 

 
 

36 

Dabigatrán Etexilato 
Cápsulas 110 mg 

DABIFIB 110 Cada cápsula contiene mesilato de 
etilexato de dabigatrán equivalente al 
etexilato de dabigatrán … 110 mg 
Excipientes C.S y colores aprobados 
utilizados en la cubierta de la cápsula 

NA  
 

Exportación 

 

 
37 

Dabigatrán Etexilato 
Cápsulas 110 mg 

NA Cada cápsula de celulosa dura contiene 
mesilato de dabigatrán etexilato 
equivalente al etexilato de dabigatrán … 
110 mg Excipientes C.S y colores 
aprobados utilizados en la cubierta de la 
cápsula 

NA  

 
Exportación 

 
 

38 

Dabigatrán Etexilato 
Cápsulas 150 mg 

DABIFIB 150 Cada cápsula contiene mesilato de 
etilexato de dabigatrán equivalente al 
etexilato de dabigatrán … 150 mg 
Excipientes C.S y colores aprobados 
utilizados en la cubierta de la cápsula 

NA  
 

Exportación 

 

 
39 

Dabigatrán Etexilato 
Cápsulas 150 mg 

NA Cada cápsula de celulosa dura contiene 
mesilato de dabigatrán etexilato 
equivalente al etexilato de dabigatrán … 
150 mg Excipientes C.S y colores 
aprobados utilizados en la cubierta de la 
cápsula 

NA  

 
Exportación 

 
 

40 

Dabigatrán Etexilato 
Cápsulas 75 mg 

DABIFIB 75 Cada cápsula contiene mesilato de 
etilexato de dabigatrán equivalente al 
etexilato de dabigatrán …75 mg 
Excipientes C.S y colores aprobados 
utilizados en la cubierta de la cápsula 

NA  
 

Exportación 

41 
Dabigatrán Etexilato 
Cápsulas 75 mg 

NA Cada cápsula de celulosa dura contiene 
mesilato de dabigatrán etexilato 

NA 
Exportación 
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   equivalente al etexilato de dabigatrán … 
75 mg Excipientes C.S y colores 
aprobados utilizados en la cubierta de la 
cápsula 

  

42 
Darunavir Comprimidos 600 
mg 

NA Cada comprimido recubierto de película 
contiene darunavir … 600 mg 

NA 
Exportación 

 
43 Dexrazoxano inyectable 500 

mg/vial 

NA Cada vial liofilizado de dosis única 
contiene  clorhidrato de  dexrazoxano 
equivalente a Dexrazoxano …500 mg 

NA  
Exportación 

 
44 

FUMARATO DE DIMETILO 
CÁPSULAS DE LIBERACIÓN 
RETARDADA 120 mg 

NA Cada cápsula de gelatina dura de 
liberación retardada contiene ... 120 mg 
(como mini comprimidos con 
recubrimiento entérico en cápsula) 

NA 
 

Exportación 

 
45 

FUMARATO DE DIMETILO 
CÁPSULAS DE LIBERACIÓN 
RETARDADA 240 mg 

NA Cada cápsula de gelatina dura de 
liberación retardada contiene ... 240 mg 
(como mini comprimidos con 
recubrimiento entérico en cápsula) 

NA 
 

Exportación 

46 
Dofetilida Cápsulas 125 mcg NA Cada cápsula contiene dofetilida USP ... 

125 mcg 
NA 

Seleccionar 

47 
Dofetilida Cápsulas 250 mcg NA Cada cápsula contiene dofetilida USP ... 

250 mcg 
NA 

Exportación 

48 
Dofetilida Cápsulas 500 mcg NA Cada cápsula contiene dofetilida USP ... 

500 mcg 
NA 

Exportación 

49 
Ezetimiba USP 
Comprimidos 10 mg 

NA Cada comprimido sin recubrimiento 
contiene Ezetimiba USP … 10 mg 

NA 
Exportación 

 
50 

Fosaprepitant inyectable 
150 mg por vial 

NA Cada vial contiene fosaprepitant 150 mg 
(Equivalente a 245,3 fosaprepitant 
dimeglumina) 

NA  
Exportación 

 
51 

Haloperidol decanoato 
inyección 100 mg/ml 

NA Cada ml contiene 100 mg de Haloperidol 
(presente como decanoato de 
Haloperidol USP 141.04 mg) 

NA  
Exportación 

 
52 

Haloperidol decanoato 
inyección 50 mg/ml 

NA Cada ml contiene 50 mg de Haloperidol 
(presente como decanoato de 
Haloperidol USP 70.52 mg) 

NA  
Exportación 

 
53 

Haloperidol decanoato 
inyección 500 mg/ 5ml (100 
mg/ml)-Vial de dosis 
múltiple 

NA Cada ml contiene 100 mg de haloperidol 
(presente como decanoato de 
haloperidol USP 141,04 mg) 

NA 
 

Exportación 

 
54 

Levofloxacino USP 
Comprimidos 750 mg 

NA Cada comprimido recubierto de película 
contiene levofloxacina hemihidrato USP 
equivalente a levofloxacino … 750 mg 

NA  
Exportación 

 
55 

LEVOMILNACIPRÁN 
LIBERACIÓN PROLONGADA 
CÁPSULAS 120 mg 

NA Cada cápsula contiene levomilnaciprán 
clorhidrato equivalente al 
levomilnaciprán … 120 mg 

NA  
Exportación 

 
56 

LEVOMILNACIPRÁN 
LIBERACIÓN PROLONGADA 
CÁPSULAS 20 mg 

NA Cada cápsula contiene levomilnaciprán 
clorhidrato equivalente al 
levomilnaciprán … 20 mg 

NA  
Exportación 

 
57 

LEVOMILNACIPRÁN 
LIBERACIÓN PROLONGADA 
CÁPSULAS 40 mg 

NA Cada cápsula contiene levomilnaciprán 
clorhidrato equivalente al 
levomilnaciprán … 40 mg 

NA  
Exportación 

 
58 

LEVOMILNACIPRÁN 
LIBERACIÓN PROLONGADA 
CÁPSULAS 80 mg 

NA Cada cápsula contiene levomilnaciprán 
clorhidrato equivalente al 
levomilnaciprán … 80 mg 

NA  
Exportación 
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59 

Micafungina inyectable 50 
mg/vial 

NA Cada vial contiene 50,86 mg de 
micafungina sódica, equivalente a 50 mg 
de micafungina 

NA  
Exportación 

 
60 

Nicardipina clorhidrato USP 
inyección 25 mg/10 ml 
(2.5mg/ml) 

NA Cada ml contiene clorhidrato de 
nicardipina, USP 2,5 mg 

NA  
Exportación 

61 Paclitaxel Inyectable 100mg 
/ 16.7 ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel Ph.Eur … 6 
mg 

NA Exportación 

62 
Paclitaxel Inyectable 100mg 
/ 16.7 ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel … 6 mg NA 
Exportación 

63 
Paclitaxel Inyectable 300mg 
/ 50 ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel Ph.Eur … 6 
mg 

NA 
Exportación 

64 Paclitaxel Inyectable 300mg 
/ 50 ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel … 6 mg NA Exportación 

65 
Paclitaxel Inyección 30mg / 
5ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel Ph.Eur … 6 
mg 

NA 
Exportación 

66 
Paclitaxel Inyección 30mg / 
5ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel … 6 mg NA 
Exportación 

67 Paclitaxel Inyección USP 
100mg / 16.7 ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel USP … 6 mg NA Exportación 

68 Inyección de paclitaxel USP 
300mg / 50ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel USP … 6 mg NA Exportación 

69 
Paclitaxel Inyección USP 
30mg / 5ml 

NA Cada ml contiene Paclitaxel USP … 6 mg NA 
Exportación 

 
70 

Pazopanib Comprimidos 
200 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene clorhidrato de 
pazopanib equivalente a pazopanib … 
200 mg 

NA 
 

Exportación 

 
71 

Pazopanib Comprimidos 
400 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene clorhidrato de 
pazopanib equivalente a pazopanib … 
400 mg 

NA 
 

Exportación 

 
72 

Pirfenidona 267 mg 
Comprimidos Recubiertos 
con Película 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene pirfenidona Ph.Eur … 
267 mg 

NA  
Exportación 

 
73 

Pirfenidona 801 mg 
Comprimidos Recubiertos 
con Película 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene pirfenidona Ph.Eur … 
801 mg 

NA  
Exportación 

74 
Pirfenidona Comprimidos 
267 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene pirfenidona ... 267 mg 

NA 
Exportación 

75 
Pirfenidona Comprimidos 
801 mg 

NA Cada comprimido recubierto con 
película contiene pirfenidona ... 801 mg 

NA 
Exportación 

76 
Posaconazol Comprimidos 
Gastro Resistentes 100 mg 

NA Cada comprimido gastrorresistente 
contiene posaconazol ... 100 mg 

NA 
Exportación 

 
77 

Sugammadex Inyección 200 
mg / 2 ml (100 mg / ml) 

NA Cada ml contiene Sugammadex sódico 
108,8 mg, equivalente a Sugammadex 
100 mg 

NA  
Exportación 

 
78 

Sugammadex Inyectable 
500 mg/5 ml (100 mg/ml) 

NA Cada ml contiene Sugammadex sódico 
108.8 mg equivalente a Sugammadex … 
100 mg 

NA  
Exportación 

 
79 

Tiotepa 100 mg 
Polvo para concentrado 
para solución para 
perfusión 

NA Cada vial contiene Tiotepa USP … 100 
mg 

NA 
 

Exportación 
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80 
Tiotepa inyectable 100mg 
/vial 

NA Cada vial contiene Tiotepa ... 100 mg NA 
Exportación 

81 
Tiotepa inyectable BP 100 
mg /vial 

NA Cada vial contiene Tiotepa BP ... 100 mg NA 
Exportación 

82 
Tiotepa inyectable USP 100 
mg /vial 

NA Cada vial contiene Tiotepa USP ... 100 
mg 

NA 
Exportación 

83 
Mesilato de ziprasidona 
inyectable 20 mg/ml 

NA Cada ml después de la reconstitución 
contiene 20 mg de ziprasidona 

NA 
Exportación 

 

 
Fabricante: 

M/S M/s MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED, DIVISIÓN 
DE FORMULACIONES, UNIDAD-II, 
SY.NO,1277 & 1319 TO 1324, NANDIGAMA VILLAGE, 
NANDIGAMA MANDAL, RANGA REDDY DISTRICT, PINCODE 
509228, TELANGANA STATE, INDIA 

No. de licencia del medicamento: 
5/MN/TS/2014/F/G, 
Fecha: 25/08/2014, del formulario 25 y 28, válido hasta el 
24/08/2024 

En su caso, la comercialización del producto se detalla a continuación. 
 

La unidad de M/S M/s MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED, FORMULATION DIVISION, UNIT-II, 
SY.NO,1277 & 1319 TO 1324, NANDIGAMA VILLAGE, NANDIGAMA MANDAL, RANGA REDDY DISTRICT, 
PINCODE 509228, TELANGANA STATE, INDIA Telangana State, India, fue inspeccionada conjuntamente por 

Se certifica que: 
i. Se ha autorizado la comercialización de los productos mencionados para su uso en el país y en los países de 

exportación. 
ii. La planta de fabricación en la que se produce el producto está sujeta a inspecciones a intervalos adecuados. 
iii. El fabricante cumple con los requisitos de Buenas Prácticas de Manufactura y Control de Calidad (recomendados 

por la Organización Mundial de la Salud) con respecto a los productos que se van a vender o distribuir en el país 
de origen (o que se van a exportar). 

 
 
 

Firmado digitalmente por: 
B SOWBHAGYA LAXMI 

Director adjunto y autoridad certificadora 
ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

ESTADO DE TELANGANA 
Fecha: 23-01-2024 13:16:10 PM 

El presente documento está firmado de manera digital. No se requieren firmas manuscritas. 

  
TRADUCCIÓN FIEL DEL DOCUMENTO ORIGINAL 

 

 

 


