Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Por cumplir las normas de Buenas Practicas 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 5 y 6 del Informe N° 45 y
Anexo 2 del Informe N° 46, de conformidad con la Resolucion 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.: BPLFN-0032

A:

ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.

1. DATOS GENERALES DEL SITIO INSPECCIONADO:

REPRESENTANTE LEGAL: SANTIAGO VICTOR BELLO DEMICHERI

No. DE ESTABLECIMIENTO: 1 .;g;n:::ﬂ;lggsnalﬂmml ES £IEL €OPIA

No. DE PLANTA: 1 y Viailanea Snnitana OEL ORIGINAL
PROVINCIA: GUAYAS S

CANTON: GUAYAQUIL ; 30 ABR 2024

PARROQUIA: TARQUI g/d/
DIRECCION: KILOMETRO: 8.5 CALLE: VIA A DAULE NUMERO: S/N | ™™™ EGRETARIA GENERAL

2. AREAS CERTIFICADAS:

En relacion al sitio inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para lo
siguiente:

2.1. PRODUCCION:

CENTRO DE AREA DE TIPO DE LA FORMA FORMA
PRODUCCION PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA

MEDICAMENTOS EN |LIQUIDOS INYECTABLES
GENERAL NO ESTERILES DE
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BETALACTAMICOS
ESTERILES
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Control y Vigilancia Sanitaria

PEQUENO VOLUMEN

1 MEDICAMENTOS EN  |LIQUIDOS
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SOLUCION TOPICA,
SUSPENSION ORAL,
SOLUCION ORAL,
SOLUCION NASAL,
SHAMPOO MEDICADO,
LOCION TOPICA,
JARABE, GOTA ORAL

1 MEDICAMENTOS EN | SEMISOLIDOS
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

GEL, CREMA

1 MEDICAMENTOS EN |SOLIDOS
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES
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TABLETA
BUCODISPERSABLE,
TABLETA VAGINAL,
TABLETA,
SUPOSITORIO, POLVO
TOPICO, POLVO PARA
SUSPENSION ORAL,
OVULO, GRANULADO,
TABLETA
SUBLINGUAL,
TABLETA
RECUBIERTA,
TABLETA
MASTICABLE,
TABLETA
DISPERSABLE,
TABLETA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO,
SOSTENIDO),
CAPSULA DURA,
CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA

VA
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(CONTROLADO,
SOSTENIDO)

2.2. SERVICIOS TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: LETERAGO DEL
ECUADOR S.A., ESTABLECIMIENTO N° 001, CERTIFICADO N° BPADT-EF-032-2016: Productos
que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general (Medicamentos en
general y Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas): Fecha de vigencia de
la contrataciéon de servicios: 30 de octubre de 2026; LETERAGO DEL ECUADOR S.A,
ESTABLECIMIENTO N° 008, CERTIFICADO N° BPADT-EF-636-2022: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general (Medicamentos en general y
Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas): Fecha de vigencia de la
contratacion de servicios: 30 de octubre de 2026.

Esta certificacion INCLUYE en su alcance inicamente lo descrito en la seccion de areas certificadas.

FECHA DE EMISION: 2024-04-12
FECHA DE VIGENCIA: 2027-04-12
FECHA DE IMPRESION: 2024-04-23 10:57

El establecimiento est4 sujeto a inspecciones periddicas para verificar el cumplimiento de las normas de
Buenas Practicas de Manufactura.

Guayaquil, 15/07/2019, se realizé vinculacion de productos VUE.
Guayaquil, 16/07/2019, se realizé vinculacion de productos VUE.
Guayaquil 17/07/2019, se realizd vinculacion de productos VUE.
Guayaquil, 19/07/2019, se realizé vinculacion de productos VUE.

Guayaquil,24/07/2019, se realizé vinculacion de productos VUE. Saunam Nacional Y

Guayaquil,07/10/2020, se realizé vinculacion de productos VUE. 3‘3/,%:;2:,' '“: ;'22"&;:::3“' %E?%‘Lﬁ";gxﬁ L

Guayaquil,12/04/2021, se realizé renovacion del certificado de BPM. e ——— —

Guayaquil,02/02/2022, se realizé vinculacion de productos VUE. © ’mﬁ

Guayaquil, 03/02/2022, se realizé vinculacion de productos VUE. 3 0 BR 2021'

Guayaquil, 10/02/2022, se realizé vinculacién de productos VUE.

Guayaquil, 12/07/2022, se realizé vinculacién de productos VUE. .

Guayaquil,29/08/2022, se realizé vinculacion de productos VOE. -}/

Guayaquil, 11/11/2022, se realizé vinculacion de productos VUE. g C- E?ifa]ﬂ'é?ﬁé'ﬁj‘f“ 3
e E e |

Guayaquil, 12/04/2024, se realizé renovacion del certificado de BPM.
Guayaquil, 24/10/2023, se realizé ampliacion de drea de forma farmacéutica.
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Seriblica Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Dra. Maria Fernanda Mora Falquez

COORDINADORA GENERAL TECNICA DE CERTIFICACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
DR. LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

Agencia Macional ‘OP
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