VINSTERO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
NCI4 NACKONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Por cumplir las normas de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) vigentes en el Ecuador, establecidas
conforme los lineamientos de la OMS para medicamentos en general en los Anexos 4, 7 y 9 del Informe
N°® 37, Anexo 4 del Informe N° 40, Anexo 3 del Informe N° 44, Anexos S y 6 del Informe N° 45 y
Anexo 2 del Informe N° 46. de conformidad con la Resoluciéon N° ARCSA-DE-008-2018-JCGO,
publicada mediante R.O. 257 el 07 de junio de 2018.

Confiere el presente

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No.: BPLEN-0032

A:

ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.

DATOS GENERALES DE LA PLANTA:
REPRESENTANTE LEGAL: CEREIJO MARTIN
No. DE ESTABLECIMIENTO: |

No. DE PLANTA: |

PROVINCIA: GUAYAS

CANTON: GUAYAQUIL

PARROQUIA: TARQUI

Agencia Naciunal

ie Regulaclon, Cantrel £9 FIEL COFIA
y Vigllaneis Banitaria DEL ORIGINAL
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AREAS CERTIFICADAS

El laboratorio farmacéutico esta certificado para elaborar medicamentos de uso humano en las siguientes

formas farmacéuticas:

CENTRO DE AREA DE TIPO DE LA FORMA  FORMA
PRODUCCION PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
| MEDICAMENTOS EN | LIQUIDOS Q INYECTABLES
GENERAL NO ESTERILES DE
BETALACTAMICOS PEQUENO VOLUMEN
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN | LIQUIDOS GOTA ORAL, LOCION
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GENERAL NO TOPICA, JARABE,
BETALACTAMICOS SOLUCION TOPICA,
NO ESTERILES SUSPENSION ORAL,

SOLUCION ORAL,
SOLUCION NASAL,
SHAMPOO MEDICADO

1 MEDICAMENTOS EN |SEMISOLIDOS CREMA, GEL
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

1 MEDICAMENTOS EN |SOLIDOS TABLETA DE
GENERAL NO LIBERACION
BETALACTAMICOS PROLONGADA
NO ESTERILES (CONTROLADO,

SOSTENIDO),
TABLETA VAGINAL,
CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO,
SOSTENIDO),
CAPSULA DURA,
TABLETA,
SUPOSITORIO, POLVO
TOPICO, POLVO PARA
SUSPENSION ORAL,
OVULO, GRANULADO,

Agencia Naclonal £d I-!I-I‘-(‘(_:;’T:— TABLETA

3¢ Repclbn, Conto! “DEL ORIGINAL SUBLINGUAL,

| [ R TABLETA

9@0:020‘- N2 MA E RECUBIERTA.

gy ! TABLETA
R o a e S ! | |MASTICABLE,

T SEGRETARIA GENERAL TABLETA

DISPERSABLE

Esta certificacion NO INCLUYE: CITOSTATICOS, CITOTOXICOS. HORMONAS.
INMUNOSUPRESORES, PRODUCTOS BIOLOGICOS, ACONDICIONAMIENTO.
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REPUBLICA DEL ECUADOR

No. 0944206
i (Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
" Pais: : . ' :
ey ECUADOR
VWA ! El presente documento publico
This public document
Ha ‘sido suscrito por: - CARLOS ALBERTO CHECA CHECA
Has been signed by:
_Actuando en su calidad de; DIRECTOR DE SECRETARIA GENERAL
‘Acting in the capacity of: ENCARGADO
Lievando el sello/timbre de: AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL
Bears the seal/stamp of: Y VIGILANCIA SANITARIA
Certificado
Certified
En: GUAYAQUIL
At:
= Rty 31 Mayo 2021
Date: "
Por: GLORIA MARIA POLASTRI AMAT
By COORDINADORA ZONAL
COORDINACION ZONAL 8
Ne; 3879128944206
N@:
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Signatire: $30.00
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