








Departamento de Salud & Bienestar Familiar 

Himachal Pradesh 

Baddi, Distt. Solan 

 

Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura 

 

Este certificado de una página está conforme al formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud [Se 

adjuntan Instrucciones Generales y Notas Explicativas]. 

 

Certificado No. HFW – H [Drugs] 69/05 (Vol-X) 

 

En base a la inspección llevada a cabo el 22 y 23 de octubre, 2018, certificamos que el sitio indicado en este 

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

actividades listadas en la Tabla-I: 

 

1. Nombre & Dirección del sitio: M/s Alkem Laboratories Limited 

Village Thana, Baddi, 

Distt. Solan, [H.P.] INDIA 

 

2. N° de Licencia del Fabricante: MNB/05/105 & MB/05/106 Válida hasta el 03/04/2020 

 

3. Tabla – I: 

Forma [s] de Dosis Categoría [s] Actividad [es] 

Tabletas, Cápsulas & Polvo 
Seco para Suspensiones Orales 

General, Cefalosporina & 
Inmunosupresor 

Producción, Empaquetado & Control de 
Calidad 

Polvo Seco para Inyecciones Cefalosporina Producción, Empaquetado & Control de 
Calidad 

 

La responsabilidad por la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos manufacturados a través 

de este proceso recae en el fabricante. 

 

Este certificado permanece válido hasta el 3 de abril de 2020. Este se vuelve inválido si las actividades y/o 

categorías aquí certificadas son cambiadas o si el sitio ya no es considerado como estar en cumplimiento con las 

BPM. 

 

 Dirección de la Autoridad Certificadora:  Controlador de Medicamentos Estatal 

        Autoridad Licenciadora y Controladora 

        2° Piso, Himuda Complex, Phase-I, 

        Baddi Distt. Solan [H.P.] 173205, INDIA. 

 

 Nombre & Función de la     Navneet Marwaha 

 Persona Responsable:     Controlador de Medicamentos Estatal 

        Autoridad Licenciadora y Controladora 

        Baddi, Distt. Solan (H.P.) - 173205 

N° de Teléfono/Fax:     01795-244288, sdc4hp@gmail.com 

  

Fecha:     -11-2018     Firma:  

        Timbre: 

 

  



  



Notas Explicativas: 

 

7 Este certificado el cual está en el formato recomendado por la OMS certifica el estado del sitio listado en el 

punto 1 de este certificado. 

 

8 El número del certificado debe ser rastreable dentro de la autoridad reguladora emisora del certificado. 

 

9 Donde la Autoridad Reguladora emite una licencia para el Sitio, este número debe ser especificado. Registre 

como “No Aplicable” en casos donde no haya un marco legal para la emisión de la licencia. 
 

10 Tabla 1 

Lista de las Formas de Dosis, materiales iniciales, categorías y actividades. Ejemplos a continuación: 

Ejemplo 1 

Producto [s] Farmacéutico [s]1 Categoría [s] Actividad [es] 

Forma [s] de Dosis:   

Tabletas Citotóxico Empaquetado 

 Hormona Producción, Empaquetado, Control de Calidad 

 Penicilina Re empaquetado y Rotulado 

Inyectables Cefalosporina Preparación aséptica, Empaquetado y Rotulado 

 

Ejemplo 2  

Producto [s] Farmacéutico [s]1 Categoría [s] Actividad [es] 

Material [es] inicial [es]   

Paracetamol Analgésico Síntesis, Purificación, Empaquetado, Rotulado. 

   

Utilice, donde sea posible, Denominación Común Internacional [Inns], de otra manera utilice Denominación 

Común Nacional. 

 

11 El certificado permanece válido hasta la fecha especificada. El certificado se vuelve inválido si las actividades 

y/o categorías certificadas son cambiadas o si el sitio deja de ser considerado como en cumplimiento con las 

BPM. 

 

12 Los requerimientos para buenas prácticas, de manufactura y control de calidad de los medicamentos referidas 

en este certificado son aquellas incluidas en la Garantía de 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 actualizaciones subsecuentes.  

  

Vania Silva

Vania Silva
Texto tecleado
Traducción fiel al original



 



 
MHRA    

151 Buckingham Palace Road

 Londres SW1W 9SZ  

RESTRINGIDO – COMERCIAL      Reino Unido   

Sr. S. Jaiswal            

MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED     mhra.gov.uk  

VILLAGE THEDA 

POST OFFICE LODHIMAJRA 

TEHSIL BADDI 

DISTRICT SOLAN 

HIMACHAL PRADESH 

IN-174101 

INDIA             

  

 

 

 

 



  



Certificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007 

 

 

 

 

Agencia Reguladora de Medicinas y Productos para el Cuidado de la 

Salud 
 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DEL FABRICANTE 

 

Parte 1 

Se emite seguido de una inspección de acuerdo con el Art. 111(5) de Directiva 2001/83/EC. 
 
La autoridad competente del Reino Unido confirma lo siguiente: 
 
El fabricante:            MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED 

Dirección del sitio    VILLAGE THEDA 
                         POST OFFICE LODHIMAJRA 
                         TEHSIL BADDI 
                         DISTRICT SOLAN 
                         HIMACHAL PRADESH 
                         IN-174101 
                         INDIA  

 
Ha sido inspeccionado en conexión con autorización(es) de comercialización listadas por el fabricante localizadas 
fuera del Área Económica Europea en conformidad con el Art. 111(4) de Directiva 2001/83/EC transpuesto en la 
siguiente legislación nacional: Regulaciones de Medicinas Humanas 2012 (SI 2012/1916). 
 

 

Del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última realizada el 27/04/2017, se considera 

que cumple con los principios y guías de las Buenas Prácticas de Manufactura dispuestas en la Directiva 2003/94/EC. 

 

Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura al momento de la inspección anotada anteriormente y 

no se debe confiar en esta para reflejar el estado de cumplimiento si más de tres años han pasado desde la fecha 

de la inspección. Sin embargo, este período de validez puede ser reducido o extendido usando principios de 

administración de riesgos regulatorios por una entrada en el campo de observaciones de las Restricciones o 

Clarificaciones.  

 

Este certificado es válido solo cuando sea presentado con todas sus páginas y ambas Partes 1 y 2.  

 

La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si no aparece, por favor contacte a la 

autoridad emisora. 
 

 

 

 

 

 

  



Certificado No: UK GMP 31303 Insp GMP 31303/1706716-0007 
 

 

 

 

Parte 2 
 

Productos Medicinales Humanos 

1. OPERACIONES DE MANUFACTURA 

1.1 Productos Estériles 

 No Autorizado 

 

1.2 Productos no estériles 

1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosis) 

  

 1.2.1.1 Cápsulas, cáscara dura 

 1.2.1.13 Tabletas 

 

1.3 Productos medicinales biológicos 

 No Autorizado 

 

1.4 Otros productos o actividad de manufactura 

 No Autorizado 

 

1.5 Empaquetado 

1.5.2 Empaquetado secundario 

 

1.6 Prueba de control de calidad 

 

1.6.2 Microbiológica: no esterilidad 

1.6.3 Química/física 

 

 

2. IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES 

2.1 Prueba de control de calidad de productos medicinales importados 

 No Autorizado 

 

2.2 Certificación del lote de productos medicinales importados 

 No Autorizado 

 

2.3 Otras actividades de importación 

 No Autorizado 
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3. OPERACIONES DE MANUFACTURA 

3.1 Manufactura de la Sustancia Activa por Síntesis Química 

 No Autorizado 

 

3.2 Actividades de Procesamiento de la Sustancia Activa de Fuentes Naturales 

 No Autorizado  

 

3.3 Manufactura de la Sustancia Activa usando Procesos Biológicos 

 No Autorizado  

 

3.4 Manufactura de la sustancia activa estéril 

 No Autorizado  

 

3.5 Pasos de Terminado Generales 

 No Autorizado  

 

3.6 Pruebas de Control de Calidad 

 No Autorizado  

 

4 Otras Actividades 

 No Autorizado  
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Cualquier restricción u observación aclaratoria relacionada al ámbito de este certificado: 

 

 

 El Certificado BPM EU es para Tabletas y Cápsulas de Gelatina Dura producidas en Edificio 

 Block N2 (Block General) 

 

1. Edificio(s)/Área(s) 

 

Block N2 solo aprobado. 

 

2. Habitación(es) 

 

N/A 

 

3. Equipo(s) de Línea(s) 

 

N/A 

 

4. Prueba de QC 

 

Para Tabletas y Cápsulas producidas en Block N2. 

 

5. Producto(s) Medicinal(es)/IMP(s) 

 

N/A 

 

 

 Nombre de la persona autorizada de la 

 Autoridad Competente del Reino Unido 

 

 

 Ian Holloway 

 Inspector BPM 

 Ian.Holloway@mhra.gsi.gov.uk 

 

  

 Fecha:  21/08/2017  
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