




 

TRADUCCION CPP 

 

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO 

Número de Certificado: Mfg:COPP/Opes/2019/103661 

País exportador: India. 

País importador: Chile. 

1. Nombre y dosis de la forma farmacéutica del producto: Prednisolona Acetato Suspension 

oftálmica USP 1% W/v 

1.1. Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis:   

Prednisolona Acetato USP 1% W/v 

Cloruro de bencetonio BP 0,006 W/v 

Base acuosa c.s. 

Excipientes: Polisorbato-80 (Tween-80) BP 0,100 %w/v; Acido Borico (Grado AR) BP 1,200 %w/v, 

EDTA (Iny.) BP 0,010 %w/v; Hipromelosa (HPMC 5 CPS) BP 0,300 %w/v, Fosfato de sodio 

dihidrogeno dihidratado BP 0,250 %w/v; Metabisulfito de sodio BP 0,200 %w/v; Cloruro de sodio 

(Iny. Grado) BP 0,150 %w/v, Solucion de cloruro de Benzalconio BP 0,012% v/v, Citrato de sodio BP 

1.000 %w/v y agua para inyectables BP c.s. 

1.2. ¿Está este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el país exportador?  SI 

1.3 ¿Está este producto, realmente, en el mercado del país exportador? Sí. 

2.A.1. Número de la autorización del producto y fecha de emisión:  

Licencia No.: G/28A/6287-A, En forma No. 28A 

Fecha: 22/06/2019 

2.A.2. Titular de la autorización del producto:  

Opes Healthcare Private Limited 

Mgf. At. 11 Trimul Estate, Khatraj, Ta: Kalol Dist; Gandhinagar 

 

2.A.3. Condición del titular de la autorización del producto 

2.A.3.1. Para categoría b y c el nombre del Fabricante y dirección: No aplica. 



2.A.4.¿Se adjuntan bases resumidas de la aprobación? No. 

2.A.5. ¿Está la información del producto oficialmente aprobada y adjunta, completa y en 

concordancia con la licencia? No provisto 

2.A.6. Solicitante del certificado, si difiere del titular de la licencia (nombre y dirección): No 

aplica 

3 ¿La autoridad certificante coordina inspecciones periódicas de la planta farmacéutica en la que 

se produce la forma farmacéutica? Sí 

3.1. Periodicidad en las inspecciones de rutina (años): Una vez al año. 

3.2. ¿Ha sido inspeccionado el fabricante de esta forma farmacéutica? Sí 

3.3. ¿Cumplen las instalaciones y operaciones con las normas GMP recomendadas por la 

Organización Mundial de la Salud? Sí. 

4. ¿La información proporcionada por el solicitante satisface a la autoridad certificante respecto 

de todos los aspectos de la manufactura del producto realizada por otra parte? 

No aplica. 

El certificado es válido por 2 años desde la fecha de emisión  

 

 

 

 

 

 



 

 

 

APOSTILLA del 21 de Mayo 2020. 

 

Traducido por: 

QF. Patricio Iturra Diaz. 
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