






 

 

 

 

 

Instituto Nacional de Farmacia y Nutrición 
       CERTIFICADO NÚMERO: OGYÉI/248-7/2019 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO BPM DEL FABRICANTE 1 . 2 

 
Parte 1 

Emitido seguido de una inspección de acuerdo con: 
Art. 111(5) de Directiva 2001/83/EC enmendado 
 
La autoridad competente de Hungría confirma lo siguiente: 
El fabricante: Mepro Pharmaceuticals Private Limited 
Dirección del sitio: Unit II, Q Road, Phase IV GIDC, Wadhwan, Surendranagar, Gujarat, 363 035, 
India. 
 
Ha sido inspeccionado en conexión con autorización(es) de mercadeo de listado de fabricantes 
localizados fuera del Área Económica Europea de acuerdo con el Art. 111(4) de Directiva 2001/83/EC. 
 

 

Del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última que fue realizada el 24-

04-2019, se considera que cumple con: 

 Los principios y guías de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidas en la Directiva 

2003/94/EC 3 

 

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación al momento de la inspección anotada 

anteriormente y no se debe confiar en esta para reflejar el estado de cumplimiento si más de tres años 

han pasado desde la fecha de la inspección. Sin embargo, este período de validez puede ser reducido o 

extendido usando los principios de administración de riesgo regulatorio por un ingreso en el campo de 

Restricciones o Notas explicativas. Este certificado es válido solo cuando es presentado con todas sus 

páginas y ambas Partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si 

no aparece, por favor contacte a la autoridad emisora. 

 
1 El certificado referido en el párrafo 111(5) de Directiva 2001/83/EC y 80(5) de Directiva 2001/82/EC, también será requerido 

para importaciones provenientes de países terceros a un Estado Miembro. 
2 Guía en la interpretación de este modelo puede encontrarse en el menú de Ayuda de la base de datos de EudraGMDP. 
3 Estos requerimientos cumplen las recomendaciones de BPM de la OMS. 
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Parte 2 

 

Productos Medicinales Humanos 

 

1   OPERACIONES DE MANUFACTURA 

1.2 Productos no estériles 

 1.2.1  Productos no estériles (operaciones de proceso para las siguientes formas de dosis) 
            
           1.2.1.1    Cápsulas, cáscara dura 
           1.2.1.11  Semi sólidos 
           1.2.1.13  Tabletas 
 

1.5 Empaquetado 

 1.5.1  Empaquetado Primario 
 
           1.5.1.1   Cápsulas, cáscara dura 
           1.5.1.11 Semi sólidos 
           1.5.1.13 Tabletas 
 

 1.5.2  Empaquetado secundario 
 

1.6 Prueba de control de calidad 

 1.6.2  Microbiológico: no estéril 
1.6.3  Químico/Físico 

 

 

 

 

03-06-2019                   Nombre y firma de la persona autorizada 

                    de la Autoridad Competente de Hungría 

 

 

 

 

                

                             Dr. Andras Mittner 

                Instituto Nacional de Farmacia y Nutrición 

               Tel:  

                  Fax:  
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