




































 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

TRADUCCIÓN AL ESPAÑOL 



Agencia para productos medicinales y dispositivos médicos                                                                
de la República de Eslovenia 

NÚMERO DE CERTIFICADO: 401-10/2019-5 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE 1,2 

 
Parte 1 
 
 
Emitido después de una inspección, de acuerdo con: 
Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC modificada 
Art. 80 (5) de la Directiva 2001/82/EC modificada 
 
La autoridad competente de Eslovenia confirma lo siguiente: 
El fabricante: Lek Pharmaceuticlas d.d. 
Dirección Planta: Kolodvorska cesta 27, Mengeš, 1234, Eslovenia 
 
Es un fabricante de ingredientes activos que ha sido inspeccionado conforme al Art. 
111(1) de la Directiva 2001/83/EC y Art. 80(1) de la Directiva 2001/82/EC. 
 

 
De acuerdo a la información obtenida durante la inspección de este fabricante, la última 
realizada el 17-05-2019, se considera que cumple con:  
 
• Los principios GMP para ingredientes activos3, incluidos en el Artículo 47 de la Directiva 
2001/83/EC y el artículo 51 de la directiva 2001/82/EC. 
 
Este certificado refleja el estado de la planta elaboradora al momento de la inspección 
indicada arriba y no se debe confiar en el estado de cumplimiento si han transcurrido más 
de tres años desde la fecha de dicha inspección. Sin embargo, este periodo de validez se 
podría reducir o ampliar usando principios de gestión de riesgo regulatorio mediante una 
anotación en el campo de comentarios Restricciones o Aclaraciones. Este certificado sólo 
es válido si presenta todas las páginas y las partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado 
puede ser verificada en EudraGMDP. Si no aparece, favor contactar a la autoridad emisora. 
 
 
1El certificado referido en el párrafo 111(5) de la Directriz 2001/83/EC and 80(5) de la Directriz 2001/82/EC, también será 
requerido para las importaciones procedentes de terceros países a un Estado Miembro. 
2La guía para la interpretación de este formulario puede ser encontrada en el menú de ayuda de la base de datos Eudra/GMDP 
3Estos requerimientos cumplen las recomendaciones de GMP de la WHO. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Parte 2 
 
Elaboración de ingredientes activos. Nombre de las substancias sujetas a inspección: 
 
BESILATO DE AMLODIPINO (esp) 
ATORVASTATINA CÁLCICA (esp) 
MESILATO DE BROMOCRIPTINA (esp) 
CANDESARTAN CILEXETILO (esp) 
CARBONATO DE LITIO (esp) 
MICOFENOLATO DE MOFETILO (esp) 
NITROXOLINA (esp) 
PERINDOPRIL ERBUMINE (esp) 
ROSUVASTATINA CA (esp) 
TACROLIMUS (esp) 
TAMSULOSINA HIDROCLORURO (esp) 
CLORHIDRATO DE VANCOMICINA (esp) 
TOLTERODINA TARTRATO (esp) 
EVEROLIMUS (esp) 
RAPAMICINA (esp) 
ATORVASTATINA CALCIO FORMA I (esp) 
S-OMEPRAZOL MG DIHIDRATO (esp) 
PIMECROLIMUS (esp) 
EXTRACTO DE PLANTA ECHINACEA PURPUREA (esp) 
ALPELISIB (esp) 
SIPONIMOD (esp) 
FOSFATO DE OSILODROSTAT (esp)  
BENCILOXI-CLOROETANOL-QUINOLINONE (esp) 
BENCILOXI-OXIRANO-QUINOLINONE (esp) 
FERUMOXYTOL (esp) 
FESOTERODINA (esp) 
OMEPRAZOL SODICO (esp) 
SULFADIAZINA DE PLATA (esp) 
  

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA – SUSTANCIAS ACTIVAS 
Sustancia Activa: BESILATO DE AMLODIPINO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de substancias activas intermedias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 



 
Sustancia Activa: MESILATO DE BROMOCRIPTINA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando procesos biológicos 
 3.3.1 Fermentación 
 3.3.3 Aislamiento / Purificación 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Formación de la sal, Cristalización, Molienda / Micronización y Mezcla 
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: CANDESARTAN CILEXETILO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 

Sustancia Activa: ATORVASTATINA CÁLCICA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de substancias activas intermedias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 



Sustancia Activa: CARBONATO DE LITIO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de la sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: MICOFENOLATO DE MOFETILO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: NITROXOLINA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 



 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: PERINDOPRIL ERBUMINE 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: ROSUVASTATINA CA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: TACROLIMUS 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando procesos biológicos 
 3.3.1 Fermentación 
 3.3.3 Aislamiento / Purificación 
 3.3.5 Otro: 

Cromatografía y Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Mezcla   
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 



material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: TAMSULOSINA HIDROCLORURO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: CLORHIDRATO DE VANCOMICINA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando procesos biológicos 
 3.3.1 Fermentación 
 3.3.3 Aislamiento / Purificación 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Formación de la Sal, Cristalización 
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: TOLTERODINA TARTRATO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
 
3.5.2 
 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 



3.5.3 Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: EVEROLIMUS 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: RAPAMICINA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando procesos biológicos 
 3.3.1 Fermentación 
 3.3.3 Aislamiento / Purificación 
 3.3.5 Otro: 

Cromatografía y Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: ATORVASTATINA CALCIO FORMA I 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  



3.5.2 
 
 
3.5.3 

Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: S-OMEPRAZOL MG DIHIDRATO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: PIMECROLIMUS 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: EXTRACTO DE PLANTA ECHINACEA PURPUREA 
3.2 Extracción de Sustancia Activa a partir de fuentes naturales 
 3.2.1 Extracción de la sustancia de origen vegetal 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.2 

 
 

Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 



3.5.3 Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: ALPELISIB 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: SIPONIMOD 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: FOSFATO DE OSILODROSTAT 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  



3.5.2 
 
 
3.5.3 

Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: BENCILOXI-CLOROETANOL-QUINOLINONE 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: BENCILOXI-OXIRANO-QUINOLINONE 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: FERUMOXYTOL 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 



 3.5.1 
 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: FESOTERODINA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: OMEPRAZOL SODICO 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 

 
Sustancia Activa: SULFADIAZINA DE PLATA 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 



Cristalización  
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Molienda, Micronización y Mezcla  
Empaque primario (cierre/sellado de la sustancia activa dentro del material de 
empaque el cual está en contacto directo con la sustancia) 
Empaque secundario (colocando el empaque primario sellado dentro de un 
material empaque externo o contenedor. Incluye cualquier etiquetado del 
material el cual puede ser utilizado para identificación o trazabilidad (numeración 
de lotes) de la sustancia activa. 

3.6 Pruebas de control de calidad 
 3.6.1 Ensayo Físico/ Químico 
 3.6.2 Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad 
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