DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
Government of Telangana

DRUGS CONTROL ADMINISTRATIDN

L.Dis.N0:133092/TS/2024 Dated:23/01/2024
valid until:21/01/2027

Sub: Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Rules made thereunder — Issue of World Health Organisation G.M.P. Certificate—
Regarding
Ref: 1.Your letter dated:15/11/2023.
2. Joint Inspection report .

-X-X=X-X=

With reference to your application cited, | forward herewith World Health Organisation GOOD MANUFACTURING PRACTICE
Certificate for the products mentioned in the Joint Inspection Report of the Officers of Drugs Control Administration, Telangana State & Drugs
Inspector, CDSCO, Hyderabad vide reference 2nd cited.

Digitally Signed By
B SOWBHAGYA LAXMI

Deputy Director and Certifying Authority
DRUGS CONTROL ADMINISTRATION

= TELANGANA STATE
R& \} Date:23-01-2024 13:16:10 PM
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L.Dis.N0:133092/75/2024 \\C; ) 0 * // Dated:23/01/2024
.5:, <(.’f_ O X . -1,
A\ \,%’//. > = )\\*0\ \@\{/ valid until:21/01/2027

NERABAO /’ ’
LIST OF PRODUCTS APPROVED UNDER WHO-GMP

CERTIFICATION SCHEME FOR EXPORT PURPOSE

S.No Generic Name Brand Name Composition 7 g?\

1 Abiraterone Acetate NA Each film coated tablet contains ﬁ\ﬁg rone NA
Tablets USP 250 mg Acetate USP .... 250 mg

2 Abiraterone Acetate NA Each film coated tablet contain’i irateron{é 5 HNR! 2025
Tablets 250 mg Acetate 250 mg O .

3  Abiraterone Acetate NA Each film coated tablet contalns\@’( rone
Tablets 500 mg Acetate 500 mg A ;;,“

4 Abiraterone Acetate NA Each film coated tablet contains Ablrateror‘rek
Tablets USP 500 mg Acetate USP .... 500 mg =

5  Alectinib 150 mg Hard  NA Each Capsule Contains 150 mg of Alectinib NA Export
Capsules Equivalent to 161.33 mg of Alectinib Hydrochloride

6  Alectinib Capsules 150 NA Each Capsule Contains 150 mg of Alectinib NA Export
mg Equipalent to 161.33 mg of Alectinib Hydrochloride

7  Alogliptin Tablets 12.5 NA Each Film Coated Tablet Contains Alogliptin NA Export
mg Ben oiﬁ‘aqunvalent to Alogliptin 12.5 mg
23-01-2024 \ >age 176 2 ) . https://www.odls.telangana.gov.in
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DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
TELANGANA

Alogliptin Tablets 25 mg

9  Alogliptin Tablets 6.25 NA
mg

10  Aminocaproic Acid NA
Tablets USP 500 mg

11 APIXABAN TABLETS 2.5 NA
mg

12 APIXABAN TABLETS 5 NA
mg

13  Bilastine Tablets 20mg NA

14 Bosutinib Tablets 400  NA
mg

15 Bumetanide Injection, NA
USP 1 mg/ 4 mL(0.25
mg/mL) (Single dose
vial)

16  Bumetanide Injection, NA
USP 2.5 mg/10 mL {0.25
mg/mL) (Multiple dose
vial)

17 Carfilzomib For Injection NA
30 mg/Vial

18  Carfilzomib For Injection NA
60 mg/Vial

19 Carmustine for NA
Injection, USP 100
mg/Vial

20  Carmustine for NA
Injection, USP 100
mg/Vial

21 Cyclophosphamide for NA
injection 1g/vial

22 Cyclophosphamide for NA

. injection 500mg/vial

23 Cyclophosphamide for NA
injection BP 1g/vial

24 Cyclophosphamide for NA
injection BP 500Mg/vial

25 Cyclophosphamidefor NA
injection USP 1g/vial

26  Cyclophosphamide for NA
injection USP 500
mg/vial

27  Dabigatran Etexilate 110 NA
mg Capsules

23-01-2024

DRUGS CONTROL ADMINISTRATION

Government of Telangana

Each Film Coated Tablet Contains Alogliptin NA Export

Benzoate equivalent to Alogliptin 25 mg

Each Film Coated Tablet Contains Alogliptin NA Export
Benzoate equivalent to Alogliptin 6.25 mg

Each Tablet Contains Aminocaproic Acid USP 500  NA Export
mg

Each Film Coated Tablet Contains Apixaban .......... NA Export
2.5mg

Each Film Coated Tablet Contains Apixaban .......... 5 NA Export
mg

Each Uncoated Tablet Contains Bilastine .....20 mg NA Export
Each Film Coated Tablet Contains Bosutinib........ NA Export
400 mg

Each mL contains Bumetanide ....0.25 mg NA Export
Each mL contains Bumetanide ....0.25 mg NA Export
Each vial contains Carfilzomib -——-- 30 mg NA Export
Each vial contains Carfilzomib ----- 60 mg NA Export
Each Vial Contains 100 mg of Carmustine USP NA Export

Each Vial Contains 100 mg of Carmustine USP NA Export
Diluent For Carmustine For Injection USP 3 mL Each ...... .
Vial Contains 3mL Dehydrated Alcohol USSPyt

Each vial contains Cyclophospha-mi \23 PN g-ﬁ&%/? N . Export

ide.....500mg NA

Each vial contains Cyclophosp:'-

Each vial contains Cyclophosé

NG,
\ 47
Each vial contains Cyclophospha .:dE,B

Each vial contains Cyclophospham|de USP....’.1“ "-*"-7-*-NA' """"" Export

Each vial contains Cyclophosphamide USP..... SOOmg NA Export

mg
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DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
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28  Dabigatran etexilate 110 NA Each hard gelatin capsule contains Dabigatran NA
mg Capsules Etexilate Mesylate Equivalent to Dabigatran
Etexilate... 110 mg
29  Dabigatran Etexilate 110 NA Each hard Capsule Contains Dabigatran Etexilate NA Export
mg Hard Capsule - Mesylate Equivalent to Dabigatran Etexilate .... 110
mg
30 Dabigatran Etexilate 150 NA Each Capsule contains Dabigatran Etexilate NA Export
mg Capsules Mesylate Equivalent to Dabigatran Etexilate .... 150
mg
31  Dabigatran etexilate 150 NA Each hard gelatin capsule contains Dabigatran NA Export
mg Capsules Etexilate Mesylate Equivalent to Dabigatran
Etexilate... 150 mg
32 Dabigatran Etexilate 150 NA Each hard Capsule Contains Dabigatran Etexilate NA Export
mg Hard Capsule Mesylate Equivalent to Dabigatran Etexilate .... 150
mg
33 Dabigatran Etexilate 75 NA Each Capsule contains Dabigatran Etexilate NA Export
mg Capsules Mesylate Equivalent to Dabigatran Etexilate .... 75
mg
34  Dabigatran etexilate 75 NA Each hard gelatin capsule contains Dabigatran NA Export
mg Capsules Etexilate Mesylate Equivalent to Dabigatran
: Etexilate... 75 mg [
35 Dabigatran Etexilate 75 NA Each hard Capsule Contains Dabigatran Etexilate NA Export
mg Hard Capsule Mesylate Equivalent to Dabigatran Etexilate .... 75
mg
36  Dabigatran Etexilate DABIFIB 110 Each Capsule contains Dabigatran Etexilate NA Export
Capsules 110 mg Mesylate Equivalent to Dabigatran Etexilate ....
110 mg Excipients Q.S & Approved colors used in
capsule shell
37  Dabigatran Etexilate NA Each hard cellulose Capsule Contains Dabigatran NA Export
Capsules 110 mg Etexilate Mesylate Equivalent to Dabigatran

Etexilate .... 110 mg Excipients Q.S & Approved
colors used in capsule shell

38 Dabigatran Etexilate DABIFIB 150 Each Capsule contains Dabigatran Efexilate NA Export
Capsules 150 mg Mesylate Equivalent to Dabigatran Etekilate ....
150 mg Excipients Q.S & Approved colors useddin 28’)5 .
capsule shell 4
39  Dabigatran Ftexilate NA Each hard cellulose Capsule Contains,Babigatran NA Expory
Capsules 150 mg Etexilate Mesylate Equivalent to Dabigatran ) = <

Etexilate .... 150 mg Excipients Q.S & Approyed b’
colors used in capsule shell ) o

40 Dabigatran Etexilate DABIFIB 75 Each Capsule contains Dabigatran Etexilate NA Export
Capsules 75 mg Mesylate Equivalent to Dabigatran Etexilate .... 75
mg Excipients Q.S & Approved colors used in
capsule shell
41  Dabigatran Etexilate NA Each hard cellulose Capsule Contains Dabigatran NA

Capsules 75 mg Etexilate Mesylate Equivalent to Dabigatran
Etexilate .... 75 mg Excipients Q.S & Approved
colors used in capsule shelt

42 Darunavir Tablets 600 NA Each Film Coated Tablet Contains Darunavir .. 609}1‘.
mg mg

Regn
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DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
Government of Telangana

43  Dexrazoxane for NA Each Single Dose Lyophilized Vial Contains NA
Injection 500 mg/Vial Dexrazoxane Hydrochloride Equivalent to
Dexrazoxane ...500 mg
44  DIMETHYLFUMARATE NA Each delayed release hard gelatin capsule contains NA Export
DELAYED RELEASE Dimethyl Fumarate ... 120 mg (as enteric coated
CAPSULES 120 mg mini tablets in capsule)
45 DIMETHYLFUMARATE NA Each delayed release hard gelatin capsule contains  NA Export
DELAYED RELEASE Dimethyl Fumarate ... 240 mg (as en-teric coated
CAPSULES 240 mg mini tablets in capsule)
46  Dofetilide Capsules 125 NA Each Capsule Contains Dofetilide USP ...125mcg ~ NA Select
mcg
47  Dofetilide Capsules 250 NA Each Capsule Contains Dofetilide USP ..250 mcg ~ NA Export
mcg
48  Dofetilide Capsules 500 NA Each Capsule Contains Dofetilide USP ...500 mcg NA Export
mcg
49  Ezetimibe Tablets USP NA Each uncoated tablet contains Ezetimibe USP .... 10 NA Export
10 mg mg
50 Fosaprepitant for NA Each Vial Contains Fosaprepitant 150 mg NA Export
injection 150 mg per vial (Equivalent to 245.3 Fosaprepitant Dimeglumine)
51 Haloperidol decanoate NA"- Each mL contains 100 mg of Haloperidol (Present - NA Export
Injection 100 mg/mL as Haloperidol decanoate USP 141.04 mg)
52  Haloperidol decanoate NA Each mL contains 50mg of Haloperidol (Present as NA Export
Injection 50 mg/mL Haloperidol decanoate USP 70.52mg)
53 Haloperidol decanoate NA Each mL contains 100mg of Haloperidol (Present as NA Export
Injection 500 mg/ 5 mL Haloperidol decanoate USP 141.04 mg}
(100 mg/mL)-Multipte
Dose Vial
54  Levofloxacin Tablets USP NA Each film coated Tablet contains. Levofloxacin NA Export
750 mg Hemihydrate USP Equivalent to Levofloxacin .....
750 mg ey §
55  LEVOMILNACIPRAN NA Each Capsule Contains Levomilnacipran
EXTENDED-RELEASE hydrochloride Equivalent to Levomilnaciprapn;s.
CAPSULES 120 mg 120 mg 7
56 LEVOMILNACIPRAN NA Each Capsule Contains Levomilnaciprar.g"‘
EXTENDED-RELEASE hydrochloride Equivalent to Levomilng;
CAPSULES 20 mg 20 mg :
57  LEVOMILNACIPRAN NA Each Capsule Contains Levomilnacipra"‘_.
EXTENDED-RELEASE hydrochloride Equivalent to Levomilnacis
CAPSULES 40 mg mg ’
58 LEVOMILNACIPRAN NA Each Capsule Contains Levomilnacipran
EXTENDED-RELEASE hydrochloride Equivalent to Levomilnacipran ...... =%
CAPSULES 80 mg 80 mg
59  Micafungin for injection NA Each vial contains Micafungin Sodium 50.86 mg NA Export
50 mg/vial equivalent to Micafungin 50mg
60  Nicardipine NA Each ml contains Nicardipine hydrochloride,USP 2.5 NA Export
Hydrochloride Injection, mg ’7»,;’/"5;\\115\ KUMA"-P\\““
USP 25 mg/10 mL ST ENCLAY (A
(2.5mg/mL) ,}’/g’%@‘ DN
%,
3
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61  Paclitaxel Injection NA Each mL contains Paclitaxel Ph.Eur ....6mg NA
100mg / 16.7 mL

62  Paclitaxel Injection NA Each mL contains Paclitaxel .... 6mg NA Export
100mg / 16.7 mL

63  Paclitaxel Injection NA Each mL contains Paclitaxel Ph.Eur....6mg NA Export
300mg / 50 mL

64  Paclitaxel Injection NA Each mL contains Paclitaxel .... bmg NA Export
300mg /50 mL

65 Paclitaxel Injection NA Each mL contains Paclitaxel Ph.Eur .... 6mg NA Export
30mg / 5mL

66  Paclitaxel Injection NA Each mL contains Paclitaxel .... bmg NA Export
30mg /5mL

67 Paclitaxel Injection USP NA Each mL contains Paclitaxel USP .... bmg NA Export
100mg / 16.7 mL

68  Paclitaxel Injection USP NA Each mL contains Paclitaxel USP .... bmg NA Export
300mg / 50mL

69  Paclitaxel Injection USP NA Each mL contains Paclitaxel USP .... bmg NA Export
30mg / 5mL

70  Pazopanib Tablets 200 NA Each film coated tablet contains Pazopanib NA Export
mg g hydrochloride Equivalent to Pazopanib ....200 mg

71  Pazopanib Tablets 400  NA Each film coated tablet contains Pazopanib NA Export
mg hydrochloride Equivalent to Pazopanib ..... 400 mg

72  Pirfenidone 267 mg Film NA Each film coated Tablet contains Pirfenidone NA Export
Coated Tablets Ph.Eur........ 267 mg

73  Pirfenidone 801 mg Film NA Each film coated Tablet contains Pirfenidone NA Export
Coated Tablets Ph.Eur........ 801 mg

74  Pirfenidone Tablets 267 NA Each Film Coated Tablet Contains Pirfenidone ... NA Export
mg 267 mg

75  Pirfenidone Tablets 801 NA Each Film Coated Tablet Contains Pirfenidone ... NA Export
mg 801 mg

76  Posaconazole Gastro NA £ach Gastro Resistant Tablet Contains Posaconazole NA
Resistant Tablets 100 ...100 mg
mg

77  Sugammadex Injection  NA Each mL contains Sugammadex so: ’
200mg/2mL(100 equivalent to Sugammadex 100_'
mg/mL) i<

78  Sugammadex Injection  NA Each mL contains Sugammadex s'(')'J um 108. 8 mg lNA 2025
500mg/5mL (100 equivalent to Sugammadex ...
mg/mL) )

79 Thiotepa 100 mg NA Each Vial Contains Thiotepa USP .. %

Powder for concentrate
for solution for infusion

80 Thiotepa for Injection ~ NA Each Vial Contains Thiotepa ... 100 mg NA Export
100mg /vial
81 Thiotepa for Injection NA Each Vial Contains Thiotepa.B| Export
BP 100 mg /vial i
V2
82  Thiotepa for Injection  NA Each Vial Contains Thlol;g'R? Export
USP 100 mg /vial “’é <
23-01-2024 Page 5/ 6 \ES /www.odls.telangana.gov.in
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DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
TELANGANA

83  Ziprasidone Mesylate NA Each mL after reconstitution contains 20 mg of NA
for Injection 20 mg/mL Ziprasidone
i i TR TR T A AN e,
Manufacturer: M/S M/sﬁNﬁN LABORATORIE,S,,PRIVATE LIMITED,}?ORMULATION DIVISION
N R B
’ ’ b

‘ SY.NO,1277 & 1319 TO 1324, NANDIGAMA VILLAGE, NANDIGAMA MANDAL,
RANGA REDDY DISTRICT,PINCODE 509228, TELANGANA STATE,INDIA

‘ Drug License No: 5/MN/TS/2014/F/G,
Dated:25/08/2014 Under Form 25&28 valid upto 24/08/2024

When applicable Placing the product on the market as detailed below.

—

The Unit M/S M/sMSN LABORATORIES-PRIVATE LIMITED, FORMULATION DIVISION ,UNIT-Y SY.NO,1277 & 1319 TO 1323,

NANDIGAMA VILLAGE, NANDIGAMA MANDAL, RAN'GAA“RVE‘DDY DISTRICT,PINCODE 509228, TELANGANA STATE,INDIATelangana

state,India was inspected jointly by
It is certified that:
i. The above products had been authorized to be placed on the market for use in the country and exported countries
ii. The manufacturing plant in which the product is produced is subject to inspection at suitable intervals.
iii. The manufacturer conforms to requirements for Good Manufacturing Practices in the manufacture and Quality
Control {As recommended by the World Health Organisation) in respect of 83 products to be sold or .
distributed with in the Country of origin {or to be exported).

Digitally Signed By
B SOWBHAGYA LAXMI

Deputy Director and Certifying Authority
DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
TELANGANA STATE

Date:23-01-2024 13:16:10 PM

This Document is Digitally Signed. Signature is not required

0
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[Logotipo: DCA — Administracion de Control de Medicamentos] [Escudode armas del Gobierno de Telangana]

Administracion de Control de Medicamentos
Gobierno de Telengana

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

Asunto: Ley de Medicamentos y Cosméticos de 1940 y sus normas de desarrollo — Expedicion del
Certificado de BPM de la Organizacion Mundial de la Salud - en relacién con

Ref: 1. Carta con fecha de 15/11/2023
2. Informe de inspeccion conjunto

“X-X-X-X~

Con referencia a su solicitud citada, le remito adjunto el Certificado de BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA de la Organizacion Mundial de la Salud para los productos mencionados en el
Informe de Inspecciéon Conjunto de los Oficiales de la Administracion de Control de Medicamentos, Estado
de Telangana e Inspector de Medicamentos, CDSCO, Hyderabad ver 22 referencia citada.

Firma digital por:

B SOWBHAGYA LAXMI

Director adjunto y autoridad certificadora
ADMINISTRACION DE CONTROL DE MEDICAMENTOS
ESTADO DE TELANGANA

Fecha: 23-01-2024 13:16:10 PM

Certificado No.: Fecha: 23/01/2024
133092/TS/2024 Valido hasta:
21/01/2027
LISTA DE PRODUCTOS APROBADOS POR LA CERTIFICACION DE BPM DE LA OMS PARA LA
EXPORTACION
No. Nombre genérico Marca Composici6 Tamario M d
S. g posicion del pack ercado
1 Acetato de Abiraterona NA Cada comprimido recubierto con NA
Comprimidos USP 250 mg pelicula contiene acetato de abiraterona Exportacion
USP....covvvvvvinnes 250 mg
2 | Acetato de Abiraterona NA Cada comprimido recubierto con NA
Comprimidos 250 mg pelicula contiene acetato de abiraterona Exportacion
250 mg
3 Acetato de Abiraterona NA Cada comprimido recubierto con NA
Comprimidos 500 mg pelicula contiene acetato de abiraterona Exportacion
500 mg
4 | Acetato de Abiraterona NA Cada comprimido recubierto con NA
Comprimidos USP 500 mg pelicula contiene acetato de abiraterona Exportacion
USP....covvvvivennen 500 mg
5 Alectinib 150 mg Capsulas NA Cada capsula contiene 150 mg de NA
Duras alectinib, equivalente a 161,33 mg de Exportacion
clorhidrato de alectinib
6 Alectinib Capsulas 150 mg NA Cada capsula contiene 150 mg de NA
alectinib, equivalente a 161,33 mg de Exportacion
clorhidrato de alectinib
7 Alogliptina Comprimidos NA Cada comprimido recubierto con NA .
, . Exportacion
12,5 mg pelicula contiene benzoato de

23-01-2024 http://www.odls.telangana.gov.in
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Administracion de Control de Medicamentos

Gobierno de Telengana

[Escudo de armas del Gobierno de Telangana]

alogliptina equivalente a 12,5 mg de
alogliptina
8 Alogliptina Comprimidos 25 Cada comprimido recubierto de pelicula NA
mg contiene benzoato de alogliptina Exportacion
equivalente a alogliptina 25 mg
9 Alogliptina Comprimidos NA Cada comprimido recubierto de pelicula | NA
6,25 mg contiene benzoato de alogliptina Exportacion
equivalente a 6,25 mg de alogliptina
10 | Acido aminocaproico NA o . . NA
Comprimidos USP 500 mg Cada comprimido contiene &cido Exportacion
aminocaproico USP 500 mg
11 APIXABAN COMPRIMIDOS NA Cada comprimido recubierto con NA Exportacion
2,5mg pelicula contiene apixaban 2,5 mg P
12 NA - . NA
APIXABAN COMPRIMIDOS 5 Cada comprimido recubierto con Exportacion
mg pelicula contiene apixaban............. 5mg
13 | Bilastina Comprimidos 20 NA Cada comprimido sin recubrimiento NA .,
. A Exportacion
mg contiene bilastina 20 mg
14 | Bosutinib Comprimidos 400 | NA NA
mg Cada comprimido recubierto con Exportacion
pelicula contiene bosutinib 400 mg
15 | Inyeccién de bumetanida, NA Cada mL contiene Bumetanida 0,25 mg NA
USP 1 mg/4 mL (0,25 Exportacién
mg/mL) (vial de dosis Unica)
16 | Inyeccidén de bumetanida, NA Cada mL contiene Bumetanida 0,25 mg NA
USP 2.5 mg/10 mL (0.25 £ taci
mg/mL) (vial de dosis Xportacion
multiple)
17 | carfilzomib inyectable 30 NA Cada vial contiene Carfilzomib ...30 mg | NA
. Exportacion
mg/vial
18 | Carfilzomib inyectable 60 NA Cada vial contiene Carfilzomib ....60 mg NA y
mg/vial Exportacion
19 | Carmustina inyectable, USP | NA Cada vial contiene 100 mg de NA »
100 mg/vial carmustina USP Exportacion
20 | Carmustinainyectable, USP | NA Cada vial contiene 100 mg de NA
100 mg/vial carmustina Diluyente USP para
carmustina inyectable USP 3 mL cada Exportacion
vial contiene 3 ml de alcohol
deshidratado USP
21 | Ciclofosfamida inyectable 1 | NA Cada vial contiene ciclofosfamida 1g NA
. Exportacion
g/vial
22 | Ciclofosfamida inyectable NA Cada vial contiene ciclofosfamida 500 NA
. Exportacion
500mg/vial mg
23 | Ciclofosfamida inyectable NA Cada vial contiene ciclofosfamida BP ... NA »
. 1 Exportacion
BP 1g/vial g
24 ; i NA Cada vial contiene ciclofosfamida BP ... NA
Clclofosfam|.da inyectable c00 Exportacién
BP 500Mg/vial mg
25 ; idai NA Cada vial contiene ciclofosfamida USP ... | NA
Clclofosfz.amlda inyectable 1 Exportacién
USP 1g/vial g
26 | Ciclofosfamida inyectable NA Cada vial contiene ciclofosfamida USP ... | NA »
A 500 Exportacion
USP 500 mg/vial mg
Dabigatran Etexilato 110 NA Cada capsula contiene mesilato de | NA
27 mg Capsulas dabigatran etexilato equivalente a Exportacion
dabigatran etexilato ... 110 mg
23-01-2024 http://www.odls.telangana.gov.in
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Administracion de Control de Medicamentos
Gobierno de Telengana

Dabigatran etexilato 110 NA Cada cdpsula de gelatina dura contiene NA
mg Cdpsulas mesilato de dabigatran etexilato .,
28 P equivalente al etgxilato de dabigatran... Exportacion
110 mg
NA Cada capsula dura contiene mesilato de | NA
29 Dabigatran Etexilato 110 dabigatran etexilato equivalente al Exportacion
mg Capsula Dura etexilato de dabigatran ... 110 mg
Dabigatran Etexilato 150 NA Cada cdapsula contiene mesilato de NA
30 mg Capsulas etilexato de dabigatran equivalente al Exportacion
etexilato de dabigatran ... 150 mg
Dabigatran etexilato 150 NA Cada cdpsula de gelatina dura contiene NA
mg Cdpsulas mesilato de dabigatran etexilato .,
31 P equivalente al etgxilato de dabigatran... Exportacion
150 mg
Dabigatran Etexilato 150 NA Cada capsula dura contiene mesilato de | NA
32 mg Capsula Dura dabigatran etexilato equivalente al Exportacion
etexilato de dabigatran ... 150 mg
Dabigatran Etexilato 75 mg NA Cada cdapsula contiene mesilato de NA
33 Capsulas etilexato de dabigatran equivalente al Exportacion
etexilato de dabigatran ... 75 mg
Dabigatran etexilato 75 mg NA Cada capsula de gelatina dura contiene NA
34 Capsulas mes'ilato de dabiga'trén etexila’Fo , Exportacion
equivalente al etexilato de dabigatran...
75 mg
Dabigatran Etexilato 75 mg NA Cada capsula dura contiene mesilato de | NA
35 Capsula Dura dabigatran etexilato equivalente al Exportacion
etexilato de dabigatran ... 75 mg
Dabigatran Etexilato DABIFIB 110 | Cada capsula contiene mesilato de NA
Cépsulas 110 mg etilexato de dabigatran equivalente al
36 etexilato de dabigatran ... 110 mg Exportacion
Excipientes C.Sy colores aprobados
utilizados en la cubierta de la capsula
Dabigatran Etexilato NA Cada capsula de celulosa dura contiene NA
Capsulas 110 mg mesilato de dabigatran etexilato
equivalente al etexilato de dabigatran ... .,
37 110 mg Excipientes C.Sy colores Exportacion
aprobados utilizados en la cubierta de la
capsula
Dabigatran Etexilato DABIFIB 150 | Cada capsula contiene mesilato de NA
Cépsulas 150 mg etilexato de dabigatran equivalente al
38 etexilato de dabigatran ... 150 mg Exportacion
Excipientes C.Sy colores aprobados
utilizados en la cubierta de la capsula
Dabigatran Etexilato NA Cada cdpsula de celulosa dura contiene NA
Cépsulas 150 mg mesilato de dabigatran etexilato
39 equivalentg a.I etexilato de dabigatran ... Exportacion
150 mg Excipientes C.Sy colores
aprobados utilizados en la cubierta dela
capsula
Dabigatran Etexilato DABIFIB 75 Cada capsula contiene mesilato de NA
Cépsulas 75 mg etilexato de dabigatrdn equivalente al
40 etexilato de dabigatran ...75 mg Exportacion
Excipientes C.Sy colores aprobados
utilizados en la cubierta de la capsula
" D?bigatrén Etexilato NA Cada capsula de celulosa dura contiene | NA Exportacion
Capsulas 75 mg mesilato de dabigatran etexilato

23-01-2024 http://www.odls.telangana.gov.in



[Logotipo: DCA — Administracion de Control de Medicamentos]

Administracion de Control de Medicamentos

Gobierno de Telengana

[Escudo de armas del Gobierno de Telangana]

equivalente al etexilato de dabigatran ...
75 mg Excipientes C.S y colores
aprobados utilizados en la cubierta dela
capsula
Darunavir Comprimidos 600 | NA Cada comprimido recubierto de pelicula | NA »
42 mg contiene darunavir ... 600 mg Exportacion
NA Cada vial liofilizado de dosis Unica NA
43 Dexrazoxano inyectable 500 contiene clorhidrato de dexrazoxano Exportacion
mg/vial equivalente a Dexrazoxano ...500 mg
FUMARATO DE DIMETILO NA Cada cdpsula de gelatina dura de NA
CAPSULAS DE LIBERACION liberacién retardada contiene ... 120 mg .
44 L R Exportacion
RETARDADA 120 mg (como mini comprimidos con
recubrimiento entérico en capsula)
FUMARATO DE DIMETILO NA Cada capsula de gelatina dura de NA
45 CAPSULAS DE LIBERACION liberacién retardada contiene ... 240 mg Exportacion
RETARDADA 240 mg (como mini comprimidos con
recubrimiento entérico en capsula)
Dofetilida Cpsulas 125 mcg | NA Cada capsula contiene dofetilida USP ... NA )
46 125 mcg Seleccionar
Dofetilida Capsulas 250 mcg | NA Cada capsula contiene dofetilida USP ... NA »
47 250 mcg Exportacion
Dofetilida Capsulas 500 mcg | NA Cada capsula contiene dofetilida USP ... NA »
48 500 mcg Exportacion
Ezetimiba USP NA Cada comprimido sin recubrimiento NA »
49 Comprimidos 10 mg contiene Ezetimiba USP ... 10 mg Exportacion
Fosaprepitant inyectable NA Cada vial contiene fosaprepitant 150 mg | NA
50 150 mg por vial (Equivalente a 245,3 fosaprepitant Exportacion
dimeglumina)
Haloperidol decanoato NA Cada ml contiene 100 mg de Haloperidol | NA
51 inyeccion 100 mg/ml (presente como decanoato de Exportacion
Haloperidol USP 141.04 mg)
Haloperidol decanoato NA Cada ml contiene 50 mg de Haloperidol NA
52 inyeccion 50 mg/ml (presente como decanoato de Exportacion
Haloperidol USP 70.52 mg)
Haloperidol decanoato NA Cada ml contiene 100 mg de haloperidol | NA
53 inyeccién.SOO mg/ _Sml (100 (presen'Fe como decanoato de Exportacion
mg/ml)-Vial de dosis haloperidol USP 141,04 mg)
multiple
Levofloxacino USP NA Cada comprimido recubierto de pelicula | NA
54 Comprimidos 750 mg contiene levofloxacina hemihidrato USP Exportacion
equivalente a levofloxacino ... 750 mg
LEVOMILNACIPRAN NA Cada cdpsula contiene levomilnacipran NA
55 LIBERACION PROLONGADA clorhidrato equivalente al Exportacion
CAPSULAS 120 mg levomilnacipran ... 120 mg
LEVOMILNACIPRAN NA Cada cdpsula contiene levomilnacipran NA
56 LIBERACION PROLONGADA clorhidrato equivalente al Exportacion
CAPSULAS 20 mg levomilnaciprdn ... 20 mg
LEVOMILNACIPRAN NA Cada cdpsula contiene levomilnacipran NA
57 LIBERACION PROLONGADA clorhidrato equivalente al Exportacion
CAPSULAS 40 mg levomilnacipran ... 40 mg
LEVOMILNACIPRAN NA Cada cdpsula contiene levomilnacipran NA
58 LIBERACION PROLONGADA clorhidrato equivalente al Exportacion
CAPSULAS 80 mg levomilnacipran ... 80 mg
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Micafungina inyectable 50 NA Cada vial contiene 50,86 mg de NA
59 mg/vial micafungina sddica, equivalente a 50 mg Exportacion
de micafungina
Nicardipina clorhidrato USP | NA Cada ml contiene clorhidrato de NA
60 inyeccion 25 mg/10 ml nicardipina, USP 2,5 mg Exportacion
(2.5mg/ml)
Paclitaxel Inyectable 100mg | NA Cada ml contiene Paclitaxel Ph.Eur ... 6 NA .
61 Exportacion
/16.7 ml mg
Paclitaxel Inyectable 100mg | NA Cada ml contiene Paclitaxel ... 6 mg NA .,
62 Exportacion
/16.7 ml
Paclitaxel Inyectable 300mg | NA Cada ml contiene Paclitaxel Ph.Eur ... 6 NA .
63 Exportacion
/50 ml mg
64 Paclitaxel Inyectable 300mg | NA Cada ml contiene Paclitaxel ... 6 mg NA Exportacion
/50 ml
Paclitaxel Inyeccion 30mg/ | NA Cada ml contiene Paclitaxel Ph.Eur ... 6 NA .,
65 Exportacion
S5ml mg
Paclitaxel Inyeccién 30mg/ | NA Cada ml contiene Paclitaxel ... 6 mg NA .
66 Exportacion
Sml
67 Paclitaxel Inyeccién USP NA Cada ml contiene Paclitaxel USP ... 6 mg NA E Ny
100mg / 16.7 ml xportacion
Inyeccién de paclitaxel USP NA Cada ml contiene Paclitaxel USP ... 6 mg NA .
68 Exportacion
300mg / 50ml
Paclitaxel Inyeccion USP NA Cada ml contiene Paclitaxel USP ... 6 mg NA y
69 30mg / 5ml Exportacion
Pazopanib Comprimidos NA Cada comprimido recubierto con NA
200 mg pelicula contiene clorhidrato de L
70 . . . Exportacion
pazopanib equivalente a pazopanib ...
200 mg
Pazopanib Comprimidos NA Cada comprimido recubierto con NA
1 400 mg pelicula (.:ontler_1e clorhidrato de . Exportacion
pazopanib equivalente a pazopanib ...
400 mg
Pirfenidona 267 mg NA Cada comprimido recubierto con NA
72 Comprimidos Recubiertos pelicula contiene pirfenidona Ph.Eur ... Exportacion
con Pelicula 267 mg
Pirfenidona 801 mg NA Cada comprimido recubierto con NA
73 Comprimidos Recubiertos pelicula contiene pirfenidona Ph.Eur ... Exportacion
con Pelicula 801 mg
Pirfenidona Comprimidos NA Cada comprimido recubierto con NA y
4 | 267 mg pelicula contiene pirfenidona ... 267 mg Exportacion
Pirfenidona Comprimidos NA Cada comprimido recubierto con NA y
75 | 801mg pelicula contiene pirfenidona ... 801 mg Exportacion
Posaconazol Comprimidos NA Cada comprimido gastrorresistente NA »
76 . . Exportacion
Gastro Resistentes 100 mg contiene posaconazol ... 100 mg
Sugammadex Inyeccién 200 | NA Cada ml contiene Sugammadex sédico NA
77 mg /2 ml (100 mg / ml) 108,8 mg, equivalente a Sugammadex Exportacion
100 mg
Sugammadex Inyectable NA Cada ml contiene Sugammadex sddico NA
78 500 mg/5 ml (100 mg/ml) 108.8 mg equivalente a Sugammadex ... Exportacion
100 mg
Tiotepa 100 mg NA Cada vial contiene Tiotepa USP ... 100 NA
79 Polvo para- Foncentrado mg Exportacion
para solucién para
perfusion
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Tiotepa inyectable 100mg NA Cada vial contiene Tiotepa ... 100 mg NA .
80 : Exportacion

Jvial

Tiotepa inyectable BP 100 NA Cada vial contiene Tiotepa BP ... 100 mg NA y
81 mg /vial Exportacion

Tiotepa inyectable USP 100 | NA Cada vial contiene Tiotepa USP ... 100 NA -
82 mg /vial mg Exportacion

Mesilato de ziprasidona NA Cada ml después de la reconstitucion NA y
83 | inyectable 20 mg/ml contiene 20 mg de ziprasidona Exportacion

M/S M/s MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED, DIVISION
DE FORMULACIONES, UNIDAD-II,

Fabricante: | SY.NO,1277 & 1319 TO 1324, NANDIGAMA VILLAGE,
NANDIGAMA MANDAL, RANGA REDDY DISTRICT, PINCODE
509228, TELANGANA STATE, INDIA

5/MN/TS/2014/F/G,

No. de licencia del medicamento: | Fecha: 25/08/2014, del formulario 25y 28, valido hasta el
24/08/2024

En su caso, la comercializacion del producto se detalla a continuacion.

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 comercializacion de los productos mencionados para su uso en el pais y en los paises de
exportacion.
ii. La planta de fabricacién en la que se produce el producto esta sujeta a inspecciones a intervalos adecuados.
iii. El fabricante cumple con los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura y Control de Calidad (recomendados
por la Organizacion Mundial de la Salud) con respecto a los productos que se van a vender o distribuir en el pais
de origen (o que se van a exportar).

Firmado digitalmente por:

B SOWBHAGYA LAXMI
Director adjunto y autoridad certificadora
ADMINISTRACION DE CONTROL DE MEDICAMENTOS
ESTADO DE TELANGANA

Fecha: 23-01-2024 13:16:10 PM

El presente documento esta firmado de manera digital. No se requieren firmas manuscritas.
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MSN Labs. Chile S.p.A MSN LABS CHILE S.P.A.
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