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CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL

CERTIDAO DE CONFORMIDADE DO BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE

PAIS SEDE / PAIS ANFITRIAO: REPUBLICA ARGENTINA

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO INSPECCIONADO / NOME COMERCIAL
DO ESTABELECIMENTO INSPECCIONADO: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A.

DISPOSICION DE HABILITACION / AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: N°
3909/15.

DIRECCION(ES) DE/LAS PLANTA(S) / ENDERECO (S) DO / DA PLANTA (S): AV.
VALENTIN VERGARA 7989 (EX RUTA 2, KM 34) — ING. ALLAN — FRANCISCO VARELA -
PROVINCIA DE BUENOS AIRES — REPUBLICA ARGENTINA.

ACTA DE INSPECCION N° / RELATORIO DE INSPECAO N ©°: 2017/4602-INAME-577

FECHA / DATA: DEL 5 AL 7 Y DEL 11 AL 13 DE DICIEMBRE DE 2017.

EL ESTABLECIMIENTO CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL VIGENTES, CONTANDO CON LAS INSTALACIONES,
EQUIPAMIENTOS, PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESCRITOS Y PERSONAL
TECNICO CAPACITADO PARA ELABORAR Y CONTROLAR PRODUCTOS EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DE: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
GRANULADOS, POLVOS, CAPSULAS Y LIQUIDOS NO ESTERILES, EN TODOS LOS
CASOS SIN  PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, NI CITOSTATICOS NI

/>L(/‘, HORMONALES.
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O ESTABELECIMENTO ESTA EM CONFORMIDADE COM AS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE, COM AS INSTALACOES, EQUIPAMENTOS,
PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS ESCRITOS E TECNICOS TREINADOS PARA
DESENVOLVER E CONTROLAR OS PRODUTOS EM FORMAS FARMACEUTICAS DE:
COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS REVESTIDOS, GRANULADOS, POS, CAPSULAS E
LIQUIDOS, EM TODOS OS CASOS NAO ESTEREIS E SEM INGREDIENTES ATIVOS
BETA-LACTAMICOS NEM HORMONAIS NEM CITOSTATICOS.

AUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS EMISOR / AUTORIDADE SANITARIA DO PAIS
EMITENTE:

INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ADMINISTRACION  NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION

PAIS EMISOR / PAIS EMITENTE: REPUBLICA ARGENTINA
FECHA DE EMISION/ DATA DE EMISSAO: MARZO 2018

PLAZO DE VALIDEZ /PRAZO DE VALIDADE: 30 MESES
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