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Agencia Reguladora de Medicamentos 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:            MEDREICH LIMITED – UNIT 1 

Dirección del sitio    12TH MILE 
                         OLD MADRAS ROAD 
                         VIRGONAGAR 
                         BANGALORE 
                         IN 560-049 
                         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 12/01/2017, 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 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. 

  

Vania Silva

Vania Silva
Texto tecleado
Traducción fiel al
original
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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 

 1.2.1.17 Otros productos medicinales no estériles 

  Polvo seco para suspensión 

 

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 explicativa relacionada al alcance de este certificado: 

 

 N/A 

 

1. Edificio(s)/Área(s) 

 

N/A 

 

2. Habitación(es) 

 

N/A 

 

3. Equipo(s) de Línea(s) 

 

N/A 

 

4. Prueba de QC 

 

N/A 

 

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

 

N/A 

 

 

 Nombre de la persona autorizada de la 

 Autoridad Competente del Reino Unido 

 

 

 Ian Harwood 

 Inspector BPM 

 Ian.Harwood@mhra. gov.uk 

 

  

 Fecha:  27/11/2017 

  

 

 

  

mailto:Ian.Harwood@mhra.%20gov.uk


 

LISTA DE PRODUCTOS RENOVADOS PARA EL PERÍODO 01.01.2013 A 31.12.2017 A SER 

MANUFACTURADO POR M/S MEDREICH LIMITED, 12TH MILE OLD MADRAS ROAD, VIRGONAGAR, 

BANGALORE – 560049 BAJO LICENCIA EN FORMA 28 DE NO SP46/76 CON FECHA 29.10.1997 VÉASE 

REFERENCIA NO DCD/MFG/SR-632/2012-13 

TABLETAS SOLO PARA EXPORTACIÓN 

 

SI.No. Nombre de los productos Composición 
No. del Permiso del 
Producto & Fecha 

1. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico tabletas USP 
375mg 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Ácido Clavulánico 125mg 
(como Clavulanato Potásico USP) 
Amoxicilina 250mg 
(como Amoxicilina Trihidrato IP) 
Color: Dióxido de Titanio 

DCD/CR-555/MFG/98- 
99 
10.03.1999 

2. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico tabletas USP 
625mg 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Ácido Clavulánico 125mg 
(como Clavulanato Potásico USP) 
Amoxicilina 500mg 
(como Amoxicilina Trihidrato IP) 
Color: Dióxido de Titanio 

DCD/CR-555/MFG/98- 
99 
10.03.1999 

3. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico tabletas USP 
1000mg 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Ácido Clavulánico 125mg 
(como Clavulanato Potásico USP) 
Amoxicilina 875mg 
(como Amoxicilina Trihidrato IP) 
Color: Dióxido de Titanio 

DCD/CR-555/MFG/98- 
99 
10.03.1999 

4. 
Fenoxi Metil Penicilina 
Tabletas BP 250mg 
BIOPEN 

Cada tableta contiene: 
Fenoxi Metil Penicilina Potásica BP 
Equivalente a Fenoxi Metil Penicilina 
250mg 

DCD/CR- 
39/MFG/2000-01 
23.06.2000 

5. 

Fenoxi Metil Penicilina 
Tabletas BP  
5,00,000 IU 
BIOPEN 

Cada tableta contiene: 
Fenoxi Metil Penicilina Potásica BP 
Equivalente a Fenoxi Metil Penicilina 
5,00,000 IU 

DCD/CR- 
39/MFG/2000-01 
23.06.2000 

6. 

 
Fenoximetilpenicilina 
Tabletas BP 62,5mg 
 

Cada tableta contiene: 
Fenoximetilpenicilina Potásica BP 
Equivalente a Fenoximetilpenicilina 
62,5mg 

DCD/CR-214/MFG/99- 
2000 
07.01.2000 

7. 
Fenoximetilpenicilina 
Tabletas BP 62,5mg 
ORAPEN 

Cada tableta contiene: 
Fenoximetilpenicilina Potásica BP 
Equivalente a Fenoximetilpenicilina 
62,5mg 

DCD/CR-214/MFG/99- 
2000 
07.01.2000 

8. 

 
Fenoximetilpenicilina 
Tabletas BP 125mg 
 

Cada tableta contiene: 
Fenoximetilpenicilina Potásica BP 
Equivalente a Fenoximetilpenicilina 
125mg 

DCD/CR-214/MFG/99- 
2000 
07.01.2000 

9. 
Fenoximetilpenicilina 
Tabletas BP 125mg 
ORAPEN 

Cada tableta contiene: 
Fenoximetilpenicilina Potásica BP 
Equivalente a Fenoximetilpenicilina 
125mg 

DCD/CR-214/MFG/99- 
2000 
07.01.2000 

10 

 
Fenoximetilpenicilina 
Tabletas BP 250mg 
 

Cada tableta contiene: 
Fenoximetilpenicilina Potásica BP 
Equivalente a Fenoximetilpenicilina 
250mg 

DCD/CR-214/MFG/99- 
2000 
07.01.2000 

  



32. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico Tabletas BP 625mg 
CLAVUM 625 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 500mg 
Clavulanato Potásico BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 125mg 

DCD/CR- 
358/MFG/2003-04 
29.10.2003 

33. 

 
Amoxicilina y Clavulanato  
Potásico Tabletas 375mg 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 250mg 
Clavulanato Potásico BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 125mg 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

34. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico Tabletas 375mg 
CLAVULIN 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 250mg 
Clavulanato Potásico BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 125mg 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

35. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico Tabletas 625mg 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 500mg 
Clavulanato Potásico BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 125mg 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

36. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico Tabletas 625mg 
CLAVULIN 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 500mg 
Clavulanato Potásico BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 125mg 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

37. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico Tabletas 1000mg 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 875mg 
Clavulanato Potásico BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 125mg 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

38. 

 
Amoxicilina & Clavulanato  
Potásico Tabletas 1000mg 
CLAVULIN 
 

Cada tableta recubierta contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 875mg 
Clavulanato Potásico BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 125mg 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

39. 

 
Amoxicilina Tabletas 
Dispersables 125mg 
 

Cada tableta dispersable contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 125mg 
Color: Colores aprobados como se 
menciona bajo Regla 127 de las Reglas de 
Medicamentos & Cosméticos 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

40. 

 
Amoxicilina Tabletas 
Dispersables 250mg 
 

Cada tableta dispersable contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 125mg 
Color: Colores aprobados como se 
menciona bajo Regla 127 de las Reglas de 
Medicamentos & Cosméticos 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

41. 

 
Ampicilina Tabletas 
Dispersables 125mg 
 

Cada tableta dispersable contiene: 
Amoxicilina Trihidrato BP 
Equivalente a Amoxicilina 125mg 
Color: Colores aprobados como se 
menciona bajo Regla 127 de las Reglas de 
Medicamentos & Cosméticos 

DCD/CR- 
57/MFG/1999-2000 
18.08.1999 

  



576. 

 
Amoxicilina & Clavulanato 
Potásico Suspensión Oral 
IP AUGMENTIN SYRUP 
DUO 
 

Cada 5 mL luego de reconstitución 
contiene: 
Amoxicilina Trihidrato IP 230mg 
Equivalente a Amoxicilina 200mg 
Clavulanato Potásico IP 34mg  
(como Clavulanato potásico diluido IP) 
Equivalente a Ácido Clavulánico 28,50mg 
Color: Colores aprobados como se 
menciona bajo Regla 127 de las Reglas 
de Medicamentos & Cosméticos 

DCD/CR-57/MFG/1999-
2000 
18.08.1999 

577. 

 
Amoxicilina & Clavulanato 
Potásico Para Suspensión  
Oral USP 
NUCLAV SYRUP DUO 
 

Cada 5 mL luego de reconstitución 
contiene: 
Amoxicilina Trihidrato IP  
Equivalente a Amoxicilina 200mg 
Clavulanato Potásico diluido BP 
Equivalente a Ácido Clavulánico 28,50mg 
Color: Colores aprobados como se 
menciona bajo Regla 127 de las Reglas 
de Medicamentos & Cosméticos 

DCD/CR-57/MFG/1999-
2000 
18.08.1999 

578. 

 
Amoxicilina & Clavulanato 
Potásico para Suspensión  
Oral USP  
AUGMENTIN DDS 
 

Cada 5 mL luego de reconstitución 
contiene: 
Amoxicilina Trihidrato IP  
Equivalente a Amoxicilina 400mg 
Clavulanato Potásico IP  
(como Clavulanato potásico diluido IP) 
Equivalente a Ácido Clavulánico 57mg 

DCD/CR-881/MFG/06- 
07 
28.05.2007 

579. 

 
Amoxicilina suspensión oral 
IP 125mg/5mL 
TROPIMOX 
 

Cada 5 mL luego de reconstitución 
contiene: 
Amoxicilina Trihidrato IP 
Equivalente a Amoxicilina 125mg 
Color aprobado usado en la cáscara de la 
cápsula 

DCD/CR-613/MFG/09- 
10 
03.12.2009 

 

QUINIENTOS SETENTA Y NUEVE PRODUCTOS APROBADOS SOLO COMO SE MENCIONA ANTERIORMENTE 

 

 

 

 

            

 

                     (Dr. B.R. Jagashetty) 

                  CONTROLADOR DE MEDICAMENTOS & 

               AUTORIDAD LICENCIADORA 

 

 

  



 


















