








                                   

Dirección de la autoridad certificadora  

Administración de Alimentos y  

Medicamentos, M.S. 

Bandra-Kurla Complex 

Bandra (E), Mumbai – 400 051 

Maharashtra. INDIA 

Tel: +91-22-26592363/64 

Fax:+91-22-26591959 

 

Oficina del Comisionado, 
     Administración de Alimentos Y 

 Medicamentos M.S. 

Bandra – Kurla Complex, 
Mumbai – 400 051 
Date: 13 May 2025 

 

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

Este certificado se ajusta al formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud. 

(Instrucciones generales y notas aclaratorias adjuntadas) 

 

Certificado No: NEW-WHO-GMP/CERT/KD/149160/2025/11/55050 

 

En base a la inspección llevada a cabo en 20/03/2025 y 21/03/2025, certificamos que el sitio indicado en este 

certificado cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura para las formas farmacéuticas, categorías y 

actividades listadas en la tabla 1. 

 

1.- Nombre de la firma            :     EMIL PHARMACEUTICAL INDUSTRIES 

                              :    PRIVATE LIMITED 

             

    Direccion                     :    PLOT No  J-76, M.I.D.C., TARAPUR, BOISAR,  

                                                      DIST. PALGHAR 401506 DE MAHARASHTRA,  

                                                      STATE INDIA 

2.- N° de Licencia                    :    KD276 en forma 25, 

               KD226 en forma 28 

Tabla 1 

 
 
La responsabilidad por la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos fabricados a través de este 
proceso es el fabricante. 
 
Este certificado es válido hasta el 12 de Mayo de 2028. Este pasará a ser inválido si las actividades y/o categorías 
certificadas aquí son modificadas o si el sitio ya no es considerado que está en cumplimiento de las GMP. 

     Nombre de la persona autorizada: V T JADHAV 
 
 
 
 
 

                                                                           
                              
 
 
 
 

Firma: 

Timbre y fecha: Comisionado conjunto (HQ) y 

Autoridad controladora 

Administración de Alimentos y Medicamentos 

M.S. 

Bandra (E), Mumbai. 

Estado de Maharashtra, India. 

Fecha: 15- May-2022 



                                   

Notas aclaratorias  
 
 1.-  Este certificado el cual está en el formato recomendado por la OMS, certifica el estatus del sito 
listado en el punto 1 del certificado. 
 
2.- El número de certificación debería ser trazable en la autoridad reguladora que emite el certificado. 
 
3.- Donde la autoridad regulatoria emita una licencia para el sitio, este número sería un registro específico 
“que no aplica” en casos donde no hay un marco de referencia legal para la emisión de una licencia. 
 
4.- Tabla 1 
     Lista de formas farmacéuticas, materiales de partida, categorías y actividades. Ejemplos son dados 
abajo. 
 
Ejemplo 1: 
 

  
 
Ejemplo 2 
 

 
 
Usar, siempre que estén disponibles Nombres no patentados internacionales (INNs) o de otra manera 
Nombres no patentados nacionales. 
 
5.- El certificado permanece válido hasta la fecha especificada. El certificado será inválido si las 
actividades y/o categorías certificadas son modificadas o si el sitio ya no se considera que cumple las 
GMP. 
 
6.- Los requerimientos para las Buenas Prácticas de Manufactura y control de calidad de los 
medicamentos referidos en el certificado son incluidos en Aseguramiento de la Calidad de productos 
farmacéuticos: Un compendio de directrices y materiales relacionados. Buenas Prácticas de Manufactura 
e inspección. Volumen 2, 1999. Organización Mundial de la Salud, Ginebra y las subsecuentes 
actualizaciones. 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

Producto(s) Farmacéutico(s)1 Categoría(s) Actividad (es)

Forma(s) farmacéutica(s)

Comprimidos Citotóxicos Envasado

Hormonas Producción, envasado, control de calidad

Inyectables Penicilinas Reenvasado y etiquetado

Cefalosporinas
Preparación aséptica, envasado y 

etiquetado

Producto(s) Farmacéutico(s)1 Categoría(s) Actividad (es)

Material(es) de partida(s)2 

Paracetamol Analgésico Síntesis, purificación, envasado, etiquetado



                                   

 


