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(ENST PTG DE SALUYG PUBLICA A
No. 0440-2017 | FECHA DE EXPEDICION: 01 DE AGOSTO de 2017 Certifico que la presente
: _ fotocapia es fisl al original
RESOLUCION Nro. 2017020916 del 23 de Mayo de 2017 que he tenido a la vista
RADICACION Nro. : 2017021863 FECHA:20/02/2017 g ;;g:*: da LA ...
1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO — ¢
NOMBRE: __ C.|. FARMACAPSULAS S.A. L s 0 N J
DIRECCION:  Via 40 No. 85 — 48 R S ) A
TELEFONO: 3304231 FAX: NA,
CIUDAD: BARRANQUILLA  DEPARTAMENTO: ATLANTICO  PAIS: COLOMBIA
2. PROPIETARIO
RAZON SOCIAL: ___ C..FARMACAPSULAS S.A.
IDENTIFICACION:8901056273 MATRICULA:21097
| DIRECCION: Via 40 No, 85 - 48
TELEFONO: 3304231 FAX: NA. ]
CIUDAD: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO:ATLANTICO. PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS; GLORIA HENAO JINETE

DIRECCION: Via 40 No, 85 - 48

TELEFONO: 3304231 FAX: N.A ‘
CIUDAD: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO. PAIS:COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: | _ALFONSO ROBLES

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA PROFESIONAL EXPEDIDO POR: Colegio Nagcional de Quimicos

O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: 0793 Farmacéuticos de Colombia

8. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION St CUMPLE GON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA FABRICAGICN DE MEDICAMENTQS CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liguidos Soluciones y Suspansiones.
Semisodlidos ‘Geles
Polvos, Granulados No
- Efervescentes, Microgranulos,
COMUNES Tabletas con y sin Cubierta,
Sdlidos Capsulas Duras de Gelatina,

Céapsulas Duras de Origen Vegetal
y Cépsulas Duras con Contenido
Liquido y/o Centro Liguido.

ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS _
Sdlidos Tabietas con y sin cubisrta
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NO ESTERILES ]
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Liguidos Soluciones y Suspensiones
(CORTICOIDES)
Sdiidos Tabletas con y sin cublerta
PANCREATINA Sélidos Tabletas recubiertas
NO ESTERILES
COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Scluclones.
. Microgranulos, Tabietas con y
FITOTERAPEUTICOS . b ; .
(Extractos secos estandarizados) Solidos . g': é:?;g':: y Capsulas Duras

PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (Envase en Blister) y SECUNDARIO (codificado y estuchado) DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(CORTICOSTEROIDES: BUDESONIDA Sdlidos Cépsulas Duras de Gelatina
¥ FLUTICASONA)
gg}ﬂﬂgggﬁslc%os Solidos Tabletas recubiertas
COMUNES . Capsulas Blandas y Duras de
Solidos Gelatina

Y PARA LA FABRICACION DE INSUMOS PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS gue se relacionan a
continuacién:

NO ESTERILES
CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: Son principios actives no antibidticos (betalactdmicos y no betalactdmicos), no sustancias

endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrégenos) v sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2 Producto fitoterapéutico: Es el producto medicinal empacado y etiquaetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de {a planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extracios, tinturas o
aceites. No podré contener en su formulacién principios activos aisfados 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 fitoterapdutico.
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10.

La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo éreas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campafias, procedimiento de limpieza validado y monitorec periédico de
trazas.

El acondicionamiento primario de los productos hormonales de tipo no sexuai (Corticosteroides:
Budesonida y Fiuticasona) se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de medicamentos
comunes, por campafias, procedimiento de limpieza validado y monitoreo periddico de trazas.

El acondicionamiento primario y secundario de los productos Antibidticos no Betalactdmicos, se realiza
compartiendo areas y equipos de manufactura de medicamentos comunes, por campanas, procedimianto
de limpieza validado y monitoreo periédico de trazas. : .

La fabricacién de medicamentos con base en pancreatina se realiza por campafias en areas y equipos
compartidos con productos comunes estableciéndose procedimientos de limpieza validados v con
determinacion de trazas antes de comenzar una nueva fabricacién.

La fabricacién de geles a granel se realiza con base en principios activos comunes para ser envasado por
un tercero,

La fabricacién del Insumo Cépsulas Duras de Origen Vegetal se realiza en éreas independientes de las de
medicamentos.

El anterior congepto técnico, autoriza Unicamente ia fabricacion de los productos con los principios activos,
componentes activos y las formas farmacéuticas descritas. )
Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante ia presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contraté la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberén
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique sise requiere una visita de ampliacion o
verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pana de las acciones a que haya lugar

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y. REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN Ei.
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995

DEL MINISTERIO DE SALUD.

FRA
Dire

No. 0440-17 | FECHA DE EXPEDICIGN: 01 DE AGOSTO DE 2017
RESOLUCION Nro. 2017020916 DEL 23 DE MAYO DE 2017

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 30 DE JUNIO DE 2020.
TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DPOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALID UNICAMENTE EN St ORIGINAL

ISE0 JAVIER SIERRA ESTEBAN
r Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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