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1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMERE: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTING S.A.

DIRECCION: TABARE 1641/45/47 Y CRESPO 3668
TELEFONO: (+54) 49185757 FAX: N.A.
CIUDAD: CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES PAIS: ARGENTINA

2. PROPIETAR!IO

RAZON SOCIAL: [ABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A
IDENTIFICACION CUIT.: _ 30-50167689-2

DIRECCION: TABARE 1641/45/47 Y CRESPO 3668

TELEFONO: (+54) 49185757 FAX: NA.

CIUDAD:  CjUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES PAIS: ARGENTINA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: OMAR FLORES

DIRECCION: 12 DE OCTUBRE 4444

TELEFONO:  (+54) 4250-1013/14/15 FAX: NA. z
CIUDAD: QUILMES OESTE ESTADO: PROVINCIA DE PAIS: ARGENTINA

BUENOS AIRES

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOWMBRE Y APELLIDOS: | SEBASTIAN LEANDRO

MATR!CUL NACIONAL: 14749 EXPEDIDO POR: MINISTERIO DE SALUD, SECRETARIA DE POLITICAS,
REGULACION E INSTITUTOS ANMAT DE ARGENTINA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDQ CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LAS SIGUIENTES
AREAS Y FORMAS FARMACEUTICAS:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones y emulsiones parenterales de peguefio
COMUNES volumen en ampollas,
Sdlidos Palvas para reconstituir en frasco vial.
ANTIBIOTICOS NO Liguidos Soluciones parenterales de pequefic volumen en

EL FORMATO IMPRESCO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COFIA NO CONTROLADA

Pagina Web: hitps:/fwww.invima.qov.co

%



Cadigo: F45-PMO7-AC
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE Version: 2
MANUFACTURA - BPM - GMP Pagina 2 de 3
Fecha de emision:
16/04/2014

No. 0706-14 |FECHA DE EXPEDICION: 06 DE OCTUBRE DE 2014

RESOLUCION Nro: 2014023321 DEL 28 DE JULIO DE 2014
RADICACION Nro.: 2014100231 FECHA: 12/08/2014

BETALACTAMICOS : ampollas.
Salidos Polvos para reconstituir en frasco vial.
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL | Liquidos Soluciones pare”“?f:ﬁ;j;geque““ volumen en
(Corticoides) Solidos Polvos para reconstituir en frasco vial
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Sélid Bol fitui 5 ial
(Carbapenémicos) olidos olvos para reconstituir en frasco via

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias

endocrinas de tipo sexual (andrégenos vy estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no :

antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no b[ologlcos

Los antibioticos betalactamicos (carbapenémicos) se realizan en areas especiales para su elaberacion,
entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras &reas de produccién, incluides equipos, .
sistemas y manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes.- .
manejo de vestimenta y entrenamiente 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 descte y hama s

dichas areas.

otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor himedo.

. La fabricacién de los productos estériles en forma de polvos para reconstituir son envasados aseptlcamente -

partiendo de materias primas estériles,
La fabricacion de medicamentos con base en principios actlvos antlblotlcos no betalactamicos y hormanas de
tipo no sexual {corticoides), se realiza en las mismas &reas y con los mismoes equipos dende san fabricados

otros medicamentos con base en principios activos comunes por campaia, validacion de limpieza y momtoreo' -

periadico de trazas.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion y envasado de los medicamentos con los '

principios activos y las formas farmacéulicas descritas,

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditaria, -
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de fas empresas con 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 éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacidon o verificacion del

concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de [a Normatividad Sanitaria correspondiente, 50+

pena de [as acciones a que haya lugar.
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OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.
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DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2017

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTQ LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTOQ ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

A

ELKIN HERNAN OTALVAROQ CIFUENTES
Director d&“Dispositivos médicos y ofras tecnologias con asignacidn de Funciones de [a Direccion de
Medicamentos y Productos Biolagicos

08/10/2014.

Proyactd M. Rodriguez £Q. .)EE Zé
Revisd E. Neira (Q.F.) !
g ?,/
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