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3 OPERACIONES DE FABRICACIÓN - SUSTANCIAS ACTIVAS/ MANUFACTURING OPERATIONS – ACTIVE SUBSTANCES 

3.1 Fabricación de Sustancias Activas por Síntesis Química/ Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis  

  
3.1.1     Fabricación de sustancias activas intermedias/ Manufacture of active substance intermediates  
3.1.2     Fabricación de sustancias activas puras / Manufacture of crude active substance 
3.1.3      Formación de sales / Pasos de purificación : <texto libre> (por ejemplo, cristalización)/ Salt formation 
                     /Purification steps: free text (e.g. crystallization)____________________________________ 
3.1.4     Otros <texto libre> Others (texto libre/free text)_____________________________________ 
 

3.2 Extracción de Sustancia Activa de Fuentes Naturales/Extraction of Active Substances from Natural Sources 

  
3.2.1     Extracción de sustancias de origen vegetal / Extraction of substance from plant source 
3.2.2    Extracción de sustancias de origen animal /Extraction of substance from animal source 
3.2.3     Extracción de sustancias de origen humano /Extraction of substance from human source 
3.2.4      Extracción de una sustancia a partir de una fuente mineral / Extraction of substance from mineral source 
3.2.5      Modificación de la sustancia extraída <especificar fuente 1,2,3,4> /Modification of extracted substance (specify 
                     source 1,2,3,4)  
3.2.6    Purificación de la sustancia extraída <especificar fuente 1,2,3,4> / Purification of extracted substance (specify 
                   source 1,2,3,4 ) 
3.2.7    Otros <texto libre> Others (texto libre/free text)_____________________________________ 
 

3.3 Fabricación de sustancias activas mediante procesos biológicos/Manufacture of Active Substance using Biological Processes 

  
3.3.1     Fermentación /Fermentation 
3.3.2     Cultivo celular <especificar tipo de célula> (por ejemplo, de mamífero / bacteriana )/ Cell Culture < specify cell 
                    type> (e.g. mammalian / bacterial)  
3.3.3     Aislamiento / Purificación / Isolation/ Purification  
3.3.4     Modificación / Modification  
3.3.5     Otros <texto libre> Others (texto libre/free text)_____________________________________ 
 

3.4 Fabricación de la Sustancia Activa Estéril (deben completarse las secciones 3.1, 3.2 y 3.3, según proceda) / Manufacture of Sterile Active 
Substance (section 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as applicable) 

  
3.4.1     Preparado asépticamente / Aseptically prepared 
3.4.2    Esterilizacion terminal / Terminally sterilized 
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3.5 Pasos Generales de Acabado / General Finishing Steps 

  
3.5.1    Fases de procesamiento físico < especificar > (por ejemplo, secado, molienda / micronización, tamizado)/ Physical  
                   processing steps (specify) (e.g. drying, milling /micronisation, sieving) 
3.5.2    Envasado primario (encerrar/sellar la sustancia activa dentro de un material de envasado que está en contacto 
                  directo con la sustancia)/ Primary Packaging (enclosing/ sealing the active substance within a packaging material 
                   wich is in direct contact with the substance) 
3.5.3    Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material de envasado o contenedor  
                  exterior. Esto incluye también cualquier etiquetado del material que pueda utilizarse para la identificación o  
                  trazabilidad (numero de lote) de la sustancia activa) / Secondary Packaging (placing the sealed primary 
                  package an outer packaging material or container. This also includes any labelling of the material which could 
                  be used for identification or traceability (lot numbering) of the active substance) 
3.5.4    Otros <texto libre> (para operaciones no descritas anteriormente) / Other <free text> (for operations not  
                  described above)_______________________________________________________ 
 

3.6  Control de Calidad / Quality Control Testing  

  
3.6.1    Pruebas físicas y químicas / Physical /Chemical testing  
3.6.2   Pruebas microbiológicas (excluyendo las pruebas de esterilidad)/ Microbiological testing (excluding sterility  
                  testing) 
3.6.3    Pruebas microbiológicas (incluidas las pruebas de esterilidad) / Microbiological testing ( including sterility testing ) 
3.6.4   Pruebas biológicas / Biological Testing 
 

4. Otras Actividades - Sustancias Activas / Others Activities –  Active Substances  
(texto libre / free text) _________________________________________________________________ 
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