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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacion de la Certificacién de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO Quimico
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADO con RUC: 0990017180001

El Asesor de la Direccion General con Asignacién de Funciones de la Direccidn de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y
Decreto 2078 de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2009015358 del 28 de mayo de 2009 emitida por el INVIMA, concedit la
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO S.A., ubicado en el kilémetro 8.5 via Daule de Guayaquil — Ecuador,
por el término de cinco (5) afios ‘para Ja fabricacién de medicamentos con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
e e e |
ANTIBIOTICOS NO d P s |
BETALACTAMICOS | Semisdlidos Cremas, geles, évulos y supositorios.
Liquidos Soluciones y Suspensiones.
. | Tabletas con y sin cubierta, Capsulas
HORMONAS DE TIPO NO | Slidos y Polvos para suspension.
SEXUAL — .
Semisdlidos Cremas y ovulos.
i Tabletas con y sin cubierta, Capsulas
Sélidos y Polvos para suspension.
COMUNES Semisélidos Cremas, geles, dvulos y supositorios.
Liquidos Soluciones y Suspensiones.

Notas aclaratorias:

1. La fabricacién de medicamentos con base en los principios activos antibidticos no
betalactédmicos y corticoides, se realiza por campafias y con determinacion de frazas antes de
comenzar una nueva fabricacion.

2. COMUNES: son principios activos antibidticos no antibidticos betalactdmicos y no
betalactamicos, no hormonales (de tipo sexual y no sexual), no citostaticos, no
inmunosupresores y no biolégicos.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

4. Las modificaciones que se efectiien a aquellas dreas que fueron evaluadas en la presente
auditoria deberén ser informadas al INVIMA con el fin de determinar si procede una visita de
ampliacion para autorizar las modificaciones efectuadas”.

Que mediante Resolucién 2013024479 del 20 de agosto de 2013 se concedié Ampliacion de la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura “para la fabricacién de medicamentos con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuaciég /
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADO con RUC: 0990017190001

"ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO | FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES ; LIQUIDOS ;’%?#;Jcéﬁgg)s de pequeio volumen
ANTIBIOTICOS NO | So!uc:'oneé de pequeiio vo!umeni
BETALACTAMICOS | LlQuIDOS (ampollas).
NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no

sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no
hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no

biolégicos.

2. La esterilizacion de los productos en solucién es por filtracién esterilizante y con o sin
esterilizacién terminal por calor hiimedo.

3 La fabricacién de medicamentos con base en principios activos no betalactdmicos, se realiza
por camparias y con determinacién de trazas antes de comenzar una nueva fabricacion.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

5. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la

presente auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico
principal o de las empresas con las gue se contratd la realizacion de actividades criticas de
produccién y control de calidad, deberdn ser notificadas al INVIMA con el fin de que se
evalué si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido”

Que mediante radicado Nro. 2014082284 del 08/07/2014, el Representante Legal de SCANDINAVIA
PHARMA LTDA., solicita visita de renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica para ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.,
ubicado en el kilometro 8.5 via Daule de Guayaquil — Ecuador, para lo cual anexd entre otros
documentos: Guia de inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura para establecimientos de
produccién farmacéutica debidamente diligenciada, Certificado de Existencia y Representacion
Legal y copia original de la recibo de pago Nro. 0713234-78 del Banco DAVIVIENDA, como
constancia de pago por los derechos de la visita correspondiente.

Que de acuerdo a la carta del alcance suscrita por el Director Técnico de ACROMAX
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A., con fecha del 20 de octubre de 2014 se informa
que el alcance de la inspeccion de la renovacién de la certificacion corresponde a las siguientes
formas farmacéuticas con los siguientes principios activos:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO E FORMAS FARMACEUTICAS
ANTIBIOTICOS NO i
BETALACTAMICOS Semisolidos Cremas.
HORMONAS DE TIPO NO it
SEXUAL (CORTICOIDES) | Semisolides Cremas
- - =
Sélidos T?:b!?tas con y sin cubierta, Capsulas
COMUNES y FoIvos.
[ Semisélidos Cremas, geles, ovulos y supositoric;’s}
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacién de la Certificacidn de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO Quimico
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADO con RUC: 0990017190001

i ] Liquidos | Soluciones y Suspensiones. J
ESTERILES J

PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS |

S Soluciones de pequefo volumen I

| COMUNES Liquidos Pt ang |
|ANTIBIOTICOS NO Enidae Soluciones de pequefo volumen |
BETALACTAMICOS q (ampollias). |

Ademas solicitan inclusién (ampliacion) de los siguientes principios activos con las siguientes formas
farmacéuticas.

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Solidos Granulados.
COMUNES
Liquidos Emulsiones.

Que durante los dias 20, 21, 22, 23 y 24 de Octubre de 2014 se realizé visita tendiente a la
renovacién y ampliacion de la certificacion al cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica al establecimiento ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.,
ubicado en kilémetro 8.5 Via Daule de Guayaquil — Ecuador, por profesionales de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, emitiendo el siguiente concepto técnico:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos
de la OMS Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos, adoptado por Resolucién 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001,
Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por
Resolucién 1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de
2010 del Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social
de la Republica de Colombia, conceptia que ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO S.A., ubicado en el kilémeiro 8.5 via Daule de Guayaquil — Ecuador, CUMPLE
con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se RENUEVA
el concepto técnico para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
| Tabletas con y sin cubierta, capsulas
Sdlidos | duras de gelatina y polvos no
| efervescentes.
COMUNES ]
i Semisdlidos . Cremas, geles, 6vulos y supositorios.
Liguidos | Soluciones y suspensfon% I
| f i
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacién de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADO con RUC: 0990017190001

ANTIBIOTICOS NO Semistii

BETALACTAMICOS Sl Cromse,

HORMONAS DE TIPO NO Semisdlic

SEXUAL (CORTICOIDES) SiEeNcEs Cramas.

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
> Soluciones de pequerio volumen
COMUNES Liquidos {ampollas de vidrio).
ANTIBIOTICOS NO Lldtidos Soluciones de pequeiio volumen
BETALACTAMICOS q (ampollas).
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos). no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no
hormonas no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
biolégicos.

2. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas areas y con los
mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes,
por campafia, validacién de limpieza y monitoreo periédico de trazas.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante y en otros casos, una vez
llenas, son sometidas a esterilizacion terminal por calor htimedo.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

5 Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contrat6 la realizacion de actividades criticas de produccion
y control de calidad, deberén ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evaltie y
verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del concepfo técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar.

Y se AMPLIA el concepto técnico para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Sdélidos Granulados no efervescentes.
COMUNES
Liguidos Emulsiones.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactdmicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y Sus precursores, no
hormonas no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radioférmacos y no s

biolégicos. g U
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADQ con RUC: 0930017190001

2 El anterior concepto técnico, auforiza unicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmaceéuticas descritas.

3 Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, éreas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades criticas de produccion
y control de calidad, deberén ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y
verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar.

Por lo anterior se CONSOLIDA el concepto técnico emitido quedando de la siguiente manera:

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos
de la OMS Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos, adoptade por Resolucion 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001,
Guia de Inspeccién de Laboralorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por
Resolucién 1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decrefo 2086 de junio de
2010 del Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social
de la Republica de Colombia, conceptia que ACROMAX LABORATORIO QuimiIco
FARMACEUTICO S.A., ubicado en el kilémetro 8.5 via Daule de Guayaquil — Ecuador, CUMPLE
con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMA CEUTICA, por lo tanto se RENUEVA y
AMPLIA el concepto técnico para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos
y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO ‘ FORMAS FARMACEUTICAS
| Tabletas con y sin cubierta, capsulas
| Sélidos duras de gelatina, polvos y granulados
i no efervescentes.
FRNRNER | Semisélidos Cremas, geles, évulos y supositorios.
i Liuidos Soluciones, suspensiones y {
emulsiones. .
ANTIBIOTICOS NO i §
BETALACTAMICOS | Semisdlidos Cremas. ’
HORMONAS DE TIPONO | o . .- 1 |
SEXUAL (CORTICOIDES) Semisdlidos Cremas i.
* ESTERILES
[ PRINCIPIO ACTIVO i FORMAS FARMACEUTICAS
i Vg | Soluciones de pequefio volumen
E COMUNES | Liguides | (ampolias de vidrio).
| ANTIBIOTICOS NO — | Soluciones de pequerio volumen i
| BETALACTAMICOS q | (ampollas de vidrio) 4 , ;
e
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacioén y Ampliacién de la Certificacion de las Buenas
Préacticas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO Quimico
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADO con RUC: 0990017190001

NOTAS ACLARATORIAS

2 COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégencs) y sus precursores, no
hormonas no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas areas y con los
mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes,
por campatfia, validacion de limpieza y monitoreo periédico de trazas.

3, Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante y en olros casos, una vez
llenas, son sometidas a esterilizacién terminal por calor hiimedo.

4. Ei anterior concepto técnico, autoriza tnicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

5 Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y cerlificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, éreas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades criticas de produccion
y control de calidad, deberédn ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y
verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar”.

CONSIDERACIONES

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de
medicamentos que se produzcan en el pais o se importen, deberén solicitar el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

Que el Articulo Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA- o a quien éste
delegue expedir el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante
Resolucion.

Que el Paragrafo Segundo del Articulo Segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del
resultado de la visita se establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

Que el Articulo Octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de productos, area
de manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos
certificado con el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva
certificacién, para lo cual se surtira el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que el Paragrafo del Articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001, estipula que el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de su
vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento sefialado en dicho Decreto.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modific el Articulo Séptimo del
Decreto 549 de 2001, establece que el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura, tendra una
vigencia de tres (3) afios, contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en visita
practicada los dias 20, 21, 22, 23 y 24 de Octubre de 2014 gue el ACROMAX LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO S.A., ubicado en el kilémetro 8.5 via Daule de Guayaquil — Ecuador,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, que en mérito de
lo anterior este Despacho:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la Certificacién de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3) afios contados a partir dz la f
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO Quimico
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADO con RUC: 0980017190001

ejecutoria de la presente Resolucion a ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
S.A., ubicado en el kilémetro 8.5 via Daule de Guayaquil — Ecuador, para la FABRICACION DE
MEDiCAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Tabletas con y sin cubierta, capsulas
Sdlidos duras de gelatina, polvos y granulados
| no efervescentes. ,
i |
COMUNES | Semisélidos Cremas, geles, évulos y suposiforios.
Liquidos Sofucr‘gnes, suspensiones y
emulsiones.

ANTIBIOTICOS NO e

BETALACTAMICOS Semisélidos Cremas.

HORMONAS DE TIPO NO i

SEXUAL (CORTICOIDES) Semisdlidos Cremas.

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
G g Soluciones de pequerio volumen
COMUNES Liquidos (ampollas de vidrio).
ANTIBIOTICOS NO L fagidos Soluciones de pequeno volumen
BETALACTAMICOS q (ampollas de vidrio).
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y Sus precursores, no
hormonas no sexuales, no antineopléasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
biolégicos.

2 La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactémicos
y hormonas de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas &dreas y con los
mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes,
por campana, validacién de limpieza y monitoreo periédico de trazas.

3 Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante y en otros casos, una vez
llenas, son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

4, El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

5 Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se conlratd la realizacién de actividades criticas de produccion
y control de calidad, deberdn ser nofificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y
verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar

Y se AMPLIA el concepto técnico para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los princigos@g
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacion de la Certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO Quimico
FARMACEUTICO S.A., IDENTIFICADO con RUC: 0920017190001

activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Sdlidos Granulados no efervescentes.
COMUNES
Liquidos Emulsiones.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus precursores, no
hormonas no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
bioldgicos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmaceuticas descritas.

3.  Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccion
y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que este evalie y
verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar

ARTICULO SEGUNDO.- CONSOLIDAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera:
ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A., ubicado en el kilémetro 8.5 via
Daule de Guayaquil — Ecuador, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA, para la fabricacién de medicamentos con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO ’ FORMAS FARMACEUTICAS
Tabletas con y sin cubierta, capsulas
Sélidos duras de gelatina, polvos y granulados
no efervescentes.
COMUNES | Semisdlidos Cremas, geles, 6vulos y supositorios.
- Soluciones, suspensiones y T
Hiquinos emulsiones.
ANTIBIOTICOS NO e
BETALACTAMICOS Semisolidos Cremas.
HORMONAS DE TIPO NO o i
SEXUAL (CORTICOIDES) Semisdlidos Cremas.
ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO | FORMAS FARMACEUTICAS;,
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RESOLUCION Nro. 2014035478 DEL 29 DE OCTUBRE DE 2014
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacién de la Certificacion de las Buenas
Préacticas de Manufactura Farmacéuticaa ACROMAX LABORATORIO Quimico
FARMACEUTICO S.A,, IDENTIFICADO con RUC: 0980017190001

COMUNES Liquidos | Soluciones de pequefo volumen

| (ampollas de vidrio). |

ANTIBIOTICOS NO e
BETALACTAMICOS Ligpidas (ampollas de vidrio).

Soluciones de pequefio volumen

NOTAS ACLARATORIAS
1

COMUNES: Son principios activos no antibi6ticos (betalactamicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no
hormonas no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofdrmacos y no
biol6gicos.

La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas areas y con los
mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes,
por campafia, validacion de limpieza y monitoreo peridédico de frazas.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante y en otros casos, una vez
llenas, son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, 4reas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contraté la realizacién de actividades criticas de produccién
y control de calidad, deberdn ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalle y
verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar.

ARTICULO TERCERO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado
judicial en Colombia de la empresa ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.,
del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicién que podré interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la
notificacién de la presente Resolucion ante el Asesor de la Direcciéon General con Asignacion de
Funciones de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA, de conformidad con
lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo Ley 1437 del 2011.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

%}

ALVARO MUNOZ ESCOBAR
Asesor de la Direccién General con Asignacion de Funciones de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecté: C. Aguilar (Q.F.)
Revisién Técnica: Y. Cuadra (Q.F.)ﬁfﬂ
Revisién Coordinadora: A. Cadena _ %/

Revision Legal: D. Pulido {Abogado)_.q;
Archivo Expediente; 330E
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ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En Bogota D.C., a los 05 dias del mes de Diciembre de 2014, siendo las 9:35 a.m.,
en las instalaciones del INVIMA, se notificd personalmente el Sefior JORGE EDGAR
CUERVO SEPULVEDA, identificado con cédula de ciudadania niumero 79.458.954
de Bogota D.C., en calidad de persona autorizada por el Doctor MARTIN LADINO
CLAVIJO, en calidad de Representante Legal de SCANDINAVIA PHARMA LTDA.,
de la Resolucién No. 2014035478 del 29 de Octubre de 2014, por la cual se Concede
la Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A. se
entrega en Cinco (05) folios.

Se informa que contra la decisién consignada en la Resolucién, procede el Recurso
de Reposicién y que podra interponer ante el Asesor de la Direccion General con
Asignacion de Funciones de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,
dentro de los diez (10) dias contados a partir de la fecha de notificacion de esta

Resolucion

Al efecto se hace entrega de original del acta mencionada.

\ggéED AR CUERVO SEPULVEDA
G- .954 de Bogota D.C.

Notificador por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

" DORIS STEL go Z CANTOR
Técnico Operativo
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