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Agencia Nacional Francesa para productos medicinales y dispositivos médicos                                

Certificado N°: 804-7/2017-14

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE FABRICANTE

Parte 1

Emitido luego de una inspección en conformidad con:

Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC modificado

La autoridad competente de Francia confirma lo siguiente:

El fabricante FINORGA (Dynamic synthesis Finorga)
Dirección  planta roue de Givors, CHASSE SUR RHONE, 38670, Francia.

Es un fabricante de ingredientes activos que ha sido inspeccionado conforme al Art. 111(1) 
de la directiva 2001/83/EC.

De acuerdo a la información obtenida durante la inspección de este fabricante, la última 
realizada el 09 de septiembre de 2016, se considera que cumple con: 

• los principios GMP para ingredientes activos, incluidos en el Artículo 47 de la Directiva 
2001/83/EC.

Este certificado refleja el estado de la planta elaboradora al momento de la inspección indicada 
arriba y no se debe confiar en el estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres años 
desde la fecha de dicha inspección. Sin embargo, este periodo de validez se podría reducir o 
ampliar usando principios de gestión de riesgo regulatorio mediante una anotación en el campo 
de comentarios Restricciones o Aclaraciones. Este certificado sólo es válido si presenta todas 
las páginas y las partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede ser verificada en 
EudraGMDP. Si no aparece, favor contactar a la autoridad emisora.
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Parte 2

Manufactura de ingredientes activos. Nombres de substancias sujetas a inspección:

ACEFILINA HEPTAMINOL
ADAPALENO
BRINZOLAMIDA
ESMOLOL HIDROCLORURO
HEPTAMINOL HIDROCLORURO
MIZOLASTINA
NIAPRAZINA
ALIZAPRIDA HIDROCLORURO
HIDRATO GLICEROFOSFATO DE SODIO
RUXOLITINIB FOSFATO 
DAPAGLIFLOZIN
MIVACURIUM
SAXAGLIPTINA HIDROCLORURO

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA – INGREDIENTES ACTIVOS

Ingrediente activo: ACEFILINA HEPTAMINOL
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: ADAPALENO
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.1   Etapas de procesamiento físico:
           Molienda, micronización y mezcla
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
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3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: BRINZOLAMIDA
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.1   Etapas de procesamiento físico:
           Molienda, micronización y mezcla
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: ESMOLOL HIDROCLORURO
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas
3.6.2   Pruebas microbiológicas excluyendo pruebas de esterilidad

Ingrediente activo: HEPTAMINOL HIDROCLORURO
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.1   Etapas de procesamiento físico:
           molienda, micronización y mezcla
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas
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Ingrediente activo: MIZOLASTINA
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: NIAPRAZINA
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: ALIZAPRIDA HIDROCLORURO
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: HIDRATO DE GLICEROFOSFATO DE SODIO
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto

3.5 Etapas de Terminado Generales
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3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 
que está en contacto directo con la substancia)

3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 
contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: RUXOLITINIB FOSFATO
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.1.2   Manufactura de ingrediente activo en bruto
3.1.3   Formación de sales / etapas de purificación:
           cristalización

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: DAPAGLIFOZIN
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.5 Etapas de Terminado Generales

3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 
que está en contacto directo con la substancia)

3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 
contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: MIVACURIUM
3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química

3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos
3.5 Etapas de Terminado Generales

3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 
que está en contacto directo con la substancia)

3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o
contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Ingrediente activo: SAXAGLIPTINA HIDROCLORURO
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3.1 Manufactura de Ingrediente Activo por Síntesis Química
3.1.1   Manufactura de intermediarios de ingredientes activos

3.5 Etapas de Terminado Generales
3.5.2   Envasado primario (cierre/sellado del ingrediente activo dentro de material de  envasado 

que está en contacto directo con la substancia)
3.5.3   Envasado secundario (colocación del envase primario sellado dentro de un material o 

contenedor de envase externo. Esto incluye además el etiquetado del material que se 
podría usar para identificación o trazabilidad (numeración de lotes) del ingrediente 
activo

3.6 Pruebas de Control de Calidad
3.6.1   Pruebas físicas / químicas

Notas aclaratorias (para usuarios públicos)
Ensayos microbiológicos se realizan por terceros/ Micronización la realizan terceros/ 
Dapagliflozina: limitado a la manufactura del intermediario alfa-D-glucopiranosida, metil 1-C-[(4-
etoxifenil)metil]fenil]-(9Cl), 1,4 butinediol / Mivacurium: limitado a la manufactura del 
intermediario (-)-(R)-5’-metoxillaudanosina dibenzoil-L-tartrato/ Saxagliptina (Clorhidrato DE): 
limitado a la manufactura del intermediario (3-Hidroxi-triciclo [3.3.1.1 (3,7)] decan-1-yl) ácido 
oxo-acético. Período de validez del certificado extendido al 05/09/2020./ Firma: Sra. Linda 
Gallais, Jefe del departamento de inspección de materiales – El ANSM no emite copias físicas 
de GMP. 

24 de Octubre de 2019
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