
















 

 

ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

Gobierno de Telangana 

 

 

 

L.Dis.No:0617/E1/2020                            Fecha:           

 

Para 

M/s. MSN Pharmachem Private Limited 

Plot. No.212/A, B, C, D, Phase-II, 

IDA Pashamylaram, 

Pashamylaram (Village), 

Patancheru (Mandal), 

Sangareddy District, 

Pin Code-502 307, Telangana. India 

 

Señor, 

 

Asunto:  Acta de Medicamentos y Cosméticos 1940 y Reglamentos subsecuentes – Con respecto a - 

Emisión de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura de la Organización Mundial de la 

Salud. 

 

Ref: 1. Su solicitud con fecha 20.01.2020. 

 2. CDSCO Carta de Recomendación No. Ref. 5-6(099 A3)2019/7493 

 fecha: 13.02.2020 del Delegado de Medicamentos, Controlador (India) Oficina de Zona,  

CDSCO BHAVAN, Hyderabad. 

 

@@@ 

 

 En el presente reenvío el CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA DE 

LA ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD para los productos recomendados por el Equipo de 

Inspección Conjunta consistiendo de oficiales de la Organización de Control Estándar Central de Medicamentos 

y los Oficiales de la Administración de Control de Medicamentos, Telangana, India con el propósito de 

Exportación. 

 

 Este certificado es válido por un período de Tres años desde la fecha de emisión. Este certificado tiene 

solo como propósito la Exportación de medicamentos.  

             

                          Atentamente   

       

 

                   Dr. B. Venkateswarlu 

                           Director Conjunto (FAC) & Autoridad Licenciadora 
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ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

Gobierno de Telangana 

 

 

L.Dis.No: 0617/E12020 – para emisión de Certificado OMS BPM 

 

LISTA DE PRODUCTOS APROBADOS BAJO EL ESQUEMA DE 

CERTIFICACIÓN OMS BPM CON EL PROPÓSITO DE EXPORTACIÓN 

 

 1 Aprepitant     - Interno/USP & Ph.Eur 

 2 Aripiprazol     - Interno/USP/Ph.Eur 

 3 Atorvastatina Cálcica    - Interno/USP 

 4 Atorvastatina Cálcica Trihidrato  - Ph.Eur. 

 5 Hidrobromuro de Darifenacina   - Interno 

 6 Clorhidrato de Memantina   - Interno/USP 

 7 Montelukast Sódico    - USP/Ph.Eur 

 8 Clorhidrato de Moxifloxacina   - Ph-Eur./BP/USP 

 9 Clorhidrato de Nebivolol   - Interno 

 10 Fosfato de Oseltamivir    - Ph.Eur./USP 

 11 Pregabalina     - Interno/Ph.Eur/USP 

 12 Ranolazina     - Interno 

 13 Succinato de Sumatriptán   - USP/Ph.Eur. 

 14 Telmisartan     - USP/Ph.Eur. 

 15 Tartrato de Tolterodina    - Interno 

 16 Lacosamida     - Interno/Ph.Eur. 

 17 Sitagliptina Fosfato Monohidrato  - Interno/USP/Ph.Eur. 

 18 Vildagliptina     - Interno 

 19 Clorhidrato de Milnacipran   - Interno 

 20 Moxifloxacino     - Interno 

 21 Darunavir     - Interno 

 22 Agomelatina     - Interno 

 23 Clorhidrato de Saxagliptina (Dihidrato)  - Interno 

 24 Linagliptina     - Interno 

 25 Sulfato de Atazanivir    - Interno/Ph. Eur. 
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ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

Gobierno de Telangana 

 

 

L.Dis.No: 0617/E12020 – para emisión de Certificado OMS BPM 

 

LISTA DE PRODUCTOS APROBADOS BAJO EL ESQUEMA DE 

CERTIFICACIÓN OMS BPM CON EL PROPÓSITO DE EXPORTACIÓN 

 

 26 Clorhidrato de Vilazodone   - Interno 

 27 Maleato de Carbinoxamina   - USP 

 28 Saxagliptina Monohidrato   - Interno 

 29 Clorhidrato de Lurasidona   - Interno 

 30 Clorhidrato de Levomilnacipran  - Interno 

 31 Clorhidrato de Sitagliptina   - Interno 

 32 Clorhidrato de Rilpivirina   - Interno 

 33 Hidrobromuro de Vortioxetina   - Interno 

 34 Clopidogrel Bisulfato    - USP 

 35 Clopidogrel Hidrógeno Sulfato   - Ph. Eur. 

 36 Sumatriptán     - USP 

 37 Sitagliptina Fosfato Anhidro   - Interno 

 38 Darunavir Etanolato    - Interno 

 39 Fesoterodina Fumarato    - Interno 

 40 Fesoterodina Clorhidrato   - Interno 

 41 Aripiprazol Lauroxil    - Interno 

 

Fabricante     : M/s. MSN Pharmachem Private Limited 

  Plot. No.212/A, B, C, D, Phase-II, 

  IDA Pashamylaram, 

  Pashamylaram (Village), 

  Patancheru (Mandal), 

  Sangareddy District, 

  Pin Code-502 307, Telangana. India 

 

Donde aplique     :  Coloque el producto en el mercado como se detalla a  

   continuación. 

 

No. de Licencia de Medicamento  :  07/MD/AP/2006/B/R, fecha 23.01.2006 

         En Forma-25 
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ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

Gobierno de Telangana 

 

 

L.Dis.No: 0617/E12020 – para emisión de Certificado OMS BPM 

 

Se certifica además que la planta de manufactura en la cual los productos son producidos está sujeta a 

inspección a intervalos adecuados. 

 

 La Unidad M/s. MSN Pharmachem Private Limited, Plot. No.212/A, B, C, D, Phase-II, IDA 

Pashamylaram, Pashamylaram (Village), Patancheru (Mandal), Sangareddy District, Pin Code-502 307, 

Telangana. India fue inspeccionada por Sra. L. Suganthi – Inspector de Medicamentos, CDSCO Oficina de 

Zona, Hyderabad el 01.07.2019 & 02.07.2019, y Sr. Ch. Karthic Siva Chaitanya, Inspector de Medicamentos, 

Administración de Control de Medicamentos, Hyderabad, Telangana 02.08.2019. 

 

El fabricante está conforme a los requerimientos para las Buenas Prácticas de Manufactura en la 

Fabricación y Control de Calidad (como lo recomienda la Organización Mundial de la Salud) con respecto a 

los productos mencionados anteriormente (Cuarenta y uno en número) para la Exportación en el mercado 

Internacional. 

 

 Este certificado es válido por un período de Tres años desde la fecha de emisión. Este certificado tiene 

solo como propósito la Exportación de medicamentos. 

 

                          Atentamente   

       

 

                   Dr. B. Venkateswarlu 

                           Director Conjunto (FAC) & Autoridad Licenciadora 
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