








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
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