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RESOLUCIONES Nro.: 2016021785 DEL 13 DE JUNIO DE 2016.

RADICACION Nro. : 2016098303 FECHA: 21/07/2016

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: LABORATORIO OTICOFF S.A.S

DIRE'CCION: Kildmetro 7 Autopista Medellin - Bogota, Vereda el Convento, de Copacabana-Antioquia
TELEFONO: 4408149 FAX: N.A.

CIUDAD: COPACABANA DEPARTAMENTO : ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: LABORATORIO OTICOFF S.A.S

IDENTIFICACION: NIT.: 900.756.147-3 MATRICULA Nro. 21-517807-12
DIRECCION: Kilémetro 7 Autopista Medellin - Bogota, Vereda el Convento, de Copacabana-Antioquia
TELEFONO: 4408149 FAX: N.A.

CIUDAD: COPACABANA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: DORA PATRICIA OBANDO CADAVID

DIRECCION: Kilometro 7 Autopista Medellin - Bogota, Vereda el Convento, de Copacabana-Antioquia
TELEFONO: 4408149 FAX:  N.A.

CIUDAD: COPACABANA DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: | DORA PATRICIA OBANDO CADAVID

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA EXPEDIDO POR: EL COLEGIO NACIONAL DE
PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAiS QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA
DE ORIGEN: 01149431009931109

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIO[\I SI CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
p - = |
COMUNES Liquidos Soluciones y suspensiones de pequefio volumen en

frasco gotero (polietileno y Polipropileno).

ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(CORTICOIDES)

Soluciones y suspensiones de pequefio volumen en

Liquidos frasco gotero (polietileno y Polipropileno).

Soluciones y suspensiones de pequefio volumen en

Liquidos frasco gotero (polietileno y Polipropileno).

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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1.

COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias endocrinas

de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplésicos, no
inmunosupresores, no radio farmacos y no bioldgicos.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico.
La esterilizacion de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacion por calor himedo 6

filtracion esterilizante y la preparacién de la suspensién se efectia en area aséptica adicionando principios activos
estériles con posterior llenado aseptico.

Las suspensiones estériles solamente se fabrican por la linea dos (2) preparacién y envasado.

La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y hormonas de tipo
no sexual, es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con
base en principios activos comunes, por campana, metodologia de limpieza validada y monitoreo periddico de
trazas. )

El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio, incluyendo oftaimicos, 6ticos y nasales.
Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contrato la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto

técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERI()D!CAS SOBRE EL CUMPLIMIENTO
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL INFORME 32° DE LA OMS
ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995 DEL MINISTERIO DE SALUD.

Nro. 0292-16 FECHA DE EXPEDICION: 02 DE AGOSTO DE 2016

RESOLUCIONES Nro.: 2016021785 DEL 13 DE JUNIO DE 2016

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 14 DE JULIO DE 2019
TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA
ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

\
FRANCO CHAPARRO

\
LUZ HELE ]
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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