






 

 

 

 

 

 

 
 

Certificado BPM No. M029/19   Nuestra Ref. : KKM/NPRA.PKP/600-2/5 

      Fecha  : 27 de septiembre de 2019 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE UN FABRICANTE  

Parte I 

 

 
La Agencia Reguladora Farmacéutica Nacional, Ministerio de Salud de Malasia, confirma lo siguiente: 
 
 El Fabricante  : FDC LIMITED 
  
 Dirección del Sitio     : B-8, M.I.D.C., Industrial Area, 

                             Waluj, Aurangabad – 431136, 
      Maharashtra, 
      India. 

 
Ha sido inspeccionado de acuerdo con las Regulaciones de Control de Medicamentos y Cosméticos de Malasia 
1984 y el Documento de Guías de Registro de Medicamentos de Malasia (DRGD). 
 

 

Del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última realizada el 8-12 de abril de 2019, 

se considera que cumple con los principios y directrices de las actuales guías BPM Esquema de Co-Operación de 

Inspección Farmacéutica (PIC/S). 

 

Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura al momento de la inspección anotado anteriormente y 

no se debe confiar en este para reflejar el estado de cumplimiento si más de tres años han pasado desde la fecha 

de inspección. luego de este tiempo la autoridad emisora debe ser consultada.  

 

Este certificado es válido solo cuando sea presentado con todas sus páginas y ambas Partes I y II.  

 

La autenticidad de este certificado puede ser verificada con la autoridad emisora. 
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Certificado BPM No. M029/19  

Parte II 
 

 Productos Medicinales para Humanos 

 

1. OPERACIONES DE MANUFACTURA – PRODUCTOS MEDICINALES 
 

1.1 Productos Estériles 

1.1.1 Preparados asépticamente (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosis) 
 1.1.1.6 Otros productos preparados asépticamente – Gotas para los ojos 

1.1.3 Certificación de lote 

1.5 Empaquetado 

1.5.2 Empaquetado secundario 

1.6 Prueba de Control de Calidad 

1.6.1 Microbiológico: esterilidad 

1.6.3 Químico/Físico 

 

Cualquier restricción u observación aclaratoria relacionada al alcance de este certificado: -Ninguna- 

 

------------------------------------------------------------- Final de las páginas ------------------------------------------------------------- 
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