
























COLM O’ROURKE 

Notario Público 

Para la Ciudad y Condado de Cork, y los condados de Kerry, Limerick, Tipperary y 

La Antigua Rectoría de Waterford, Carrigaline, Condado de Cork, 

Irlanda, Código Postal P43 W921  

Tel: 353 21 4374444 – correo electrónico: colm.orourke@arw.ie 

 

CERTIFICADO NOTARIAL PARA CHILE 

A QUIEN CORRESPONDA: 

Yo, COLM O’ROURKE, Notario Público, de la antigua rectoría, Carrigaline, Condado de 
Cork, Irlanda, CERTIFICO MEDIANTE LA PRESENTE que el documento adjunto a este 
escrito y en el cual he impreso mi sello notarial es una copia fiel y verdadera en palabras y 
cifras, limpio y sin cancelar, después de un examen cuidadoso DOY FE del Certificado 
original de cumplimiento de BPM de un Fabricante N° 25950/A11450 firmado por Michael 
Sreenan de la Autoridad Reguladora de Productos de Salud, el 30-01-2020 y emitido para 
Novartis Ringaskiddy Limited, Ringaskiddy, County Cork, Irlanda. 

EN FE Y TESTIMONIO DE LO CUAL suscribí mi nombre y coloque mi sello en la Antigua 
Rectoría, Carrigaline, en el Condado de Cork, Irlanda, el día 24 de febrero de 2020. 

 

FIRMA:  

[Firma Ilegible] 

Colm O’Rourke 
Notario Público 
En y para el Condado y Ciudad de Cork 
Irlanda 
Nombrado de por vida 
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[Logo de la HPRA] 

Autoridad Regulatoria de Productos de Salud 

NÚMERO DE CERTIFICADO: 25950/A11450 

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, según modificación 
 
La autoridad competente de Irlanda confirma lo siguiente: 
El fabricante: Novartis Ringaskiddy Limited 
Dirección Planta: Ringaskiddy Co. Cork, Irlanda 
 
Es un fabricante de ingredientes activos que ha sido inspeccionado en conformidad con 
Art. 111 (1) de la Directiva 2001/83/EC, traspuesta en la siguiente legislación nacional: 
Productos medicinales (Control de manufactura) Regulaciones 2007 a 2013 
 

 
De acuerdo a la información obtenida durante la inspección de este fabricante, la última 
efectuada el 13-09-2019, se considera que cumple con: 
 
• Los Principios de GMP para ingredientes activos3, establecidos en el Artículo 47 de la 

Directiva 2001/83/EC. 
 
Este certificado refleja el estado de la planta elaboradora al momento de la inspección 
mencionada, y no se debe considerar un reflejo del estado de cumplimiento si han 
transcurrido más de 3 años desde la fecha de esa inspección. Sin embargo, este período 
de validez podría reducirse o ampliarse usando los principios de gestión de riesgo 
regulatorio mediante una nota en el campo de comentarios Restricciones o Aclaraciones.   
Este certificado  es válido sólo cuando se presenta con todas sus páginas and ambas partes 
1 y 2. La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si no 
aparece, por favor contactar 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: 
 
CALCITONINA - confidencial 
CICLOSPORINA- confidencial 
FLUVASTATINA SODICA - confidencial 
IMATINIB MESILATO- confidencial 
KETOTIFENO HIDRÓGENO FUMARATO - confidencial 
OCTREOTIDA ACETATO- confidencial 
PASIREOTIDA DI-ASPARTATO /SOM B - confidencial 
TERABINAFINA BASE - confidencial 
VALSARTAN- confidencial 
NILOTINIB CLORHIDRATO - confidencial 
BROMURO DE GLICOPIRRONIO - confidencial 
CLOZAPINA BASE – confidencial 
INDACATEROL MALEATO (INTERMEDIARIO) - confidencial 
PASIREOTIDA PAMOATO - confidencial 
TEBINAFINA CLORHIDRATO - confidencial 
TARTRATO HIDROGENADO DE RIVASTIGMINA - confidencial 
RIVASTIGMINA BASE - confidencial 
RUXOLITINIB FOSFATO - confidencial 
DABRAFENIB MESILATO  
ACETATO DE INDACATEROL   
CLORHIDRATO DE CAPMATINIB  
 
3. OPERACIONES DE MANUFACTURA – SUSTANCIAS ACTIVAS 
Sustancia Activa: CALCITONINA - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Intercambio iónico HPLC, evaporación, liofilización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Secado, molienda, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: CICLOSPORINA - confidencial 
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, Aislamiento, Lavado, Secado 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 Etapas de procesamiento físicas: 



 
3.5.2 
 
3.5.3 

Secado, Molienda / Micronización, Tamizado, 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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: FLUVASTATINA SÓDICA - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: IMATINIB MESILATO - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: KETOTIFENO HIDRÓGENO FUMARATO - confidencial 
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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: OCTREOTIDA ACETATO - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.2 Manufactura de sustancia activa cruda 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Intercambio iónico HPLC, evaporación, liofilización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Secado, molienda, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: PASIREOTIDA DI-ASPARTATO /SOM B - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 

 
Sustancia Activa: TERABINAFINA BASE - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
Etapas de procesamiento físicas: 
Secado, molienda, tamizado 



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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: VALSARTAN - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: NILOTINIB CLORHIDRATO - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 

 
Sustancia Activa: BROMURO DE GLICOPIRRONIO - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 

 
Sustancia Activa: CLOZAPINA BASE - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 

 
Sustancia Activa: INDACATEROL MALEATO (INTERMEDIARIO) - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Secado, molienda, tamizado 
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 

 
Sustancia Activa: PASIREOTIDA PAMOATO - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 



 
Sustancia Activa: TEBINAFINA CLORHIDRATO - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.1 Manufactura de sustancias activas intermediarias 
 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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 

 
Sustancia Activa: TARTRATO HIDROGENADO DE RIVASTIGMINA - confidencial 
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: 

Formación de la Sal, Cristalización, Aislamiento, Lavado, Secado 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Secado, molienda/micronización, tamizado 
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 Ensayos Microbiológicos excluyendo el ensayo de esterilidad 

 
Sustancia Activa: RIVASTIGMINA BASE - confidencial 
3.1 Manufactura de Sustancia Activa utilizando síntesis química 
 3.1.3 Formación de la sal/ Etapas de purificación: 

Cristalización 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 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 

 
Sustancia Activa: RUXOLITINIB FOSFATO - confidencial 
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: 
Secado, molienda, tamizado 
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 

 
Sustancia Activa: DABRAFENIB MESILATO  
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: 

Formación de la Sal, Cristalización, Aislamiento, Lavado, Secado 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 3.5.1 

 
3.5.2 
 
3.5.3 

Etapas de procesamiento físicas: 
Micronización 
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 

 
Sustancia Activa: ACETATO DE INDACATEROL   
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: 

Formación de la Sal, Cristalización, Aislamiento, Lavado, Secado 
3.5 Procesos de terminación Generales 
 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 

 
Sustancia Activa: CLORHIDRATO DE CAPMATINIB  
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: 




