












ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE FÁRMACOS 
GOBIERNO DE TELANGANA 

 
 
L. Dis. N° 85815/TS/2022                Fecha: 22/04/2022 
         Válido hasta: 20/04/2025 
 
 
 
 

Asunto:  Ley de Fármacos y Cosméticos, 1940 y las Normas correspondientes - en 
relación con Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura de la Organización 
Mundial de la Salud – Respecto a. 

 
Ref: 1. Su solicitud de fecha: 31/03/2022 

                 2. Informe de Inspección, 
 
 
En relación con su solicitud citada primero, le informamos que los siguientes productos se 
incluyen en el CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA DE LA 
ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD emitido en referencia a esta segunda carta citada, 
en base a lo recomendado por el Equipo de Inspección Conjunta conformado por funcionarios 
de la Administración de Control de Fármacos, Telangana, CDSCO, Hyderabad,, según lo 
mencionado en la referencia citada. 
 
 
 

 
Firmado Digitalmente por 

 
 

RAMDHAN GUGULOTH 
Director y Autoridad de Certificaciones (reemplazo) 

Administración de control de medicamentos 
Estado Telangana 

Fecha: 22-04-2022 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE FÁRMACOS 

GOBIERNO DE TELANGANA 
 
 
 
 
Fabricante    M/s Hetero Drugs Limited (Unit I), 

SY.NO.213, 214&215, BONTHAPALLY VILLAGE, GUMMADIDALA 
MANDAL, SANGAREDDY DISTRICT, 505313, ESTADO TELANGANA, 
INDIA 

 
Licencia de fármaco:   N° 9/MD/AP/96/B/R,  

Fecha: 01/01/2022, válido hasta 31/12/2026. 
 
Cuando aplique colocar el producto en el mercado, según lo listado. 
 
 
La unidad M/s Hetero Drugs Limited (Unit I), SY.NO.213, 214&215, BONTHAPALLY VILLAGE, 
GUMMADIDALA MANDAL, SANGAREDDY DISTRICT, 505313, ESTADO TELANGANA, INDIA, 
fue inspeccionada por 
 
Se certifica que: 

i. Los productos han sido autorizados para la comercialización y uso en el país y 
exportarlos. 

ii. La planta manufacturera en el cual los productos son fabricados está sujeta a 
inspecciones periódicas 

iii. El fabricante cumple con los requerimientos de las buenas prácticas de manufactura 
y control de calidad (según lo recomendado por la Organización Mundial de la Salud) 
con respecto a los productos vendidos o distribuidos, tanto en el país como 
exportados. 

 
 
Firmado Digitalmente por 
 
 
RAMDHAN GUGULOTH 
Director y Autoridad de Certificaciones (reemplazo) 
Administración de control de medicamentos 
Estado Telangana 
Fecha: 22-04-2022 
 
 
 
 
 
 
 
 
Certificado que esta traducción es fiel a la original 
 



 
 
 
Bernardita Garin 
Director Técnico 
Novartis Chile S.A 
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