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CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

 

Este certificado está en conformidad al formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud 

(Se hayan adjuntas Instrucciones Generales y Notas aclaratorias) 

Certificado No.: NEW-WHO-GMP/CERT/KD/75315/2018/11/25070 

 

En base a la inspección llevada a cabo el 16/08/2018 & 17/08/2018, certificamos que el sitio indicado 

en este Certificado cumple con las Buenas Prácticas de Manufactura para las formas de dosis, 

categorías y actividades listadas en la Tabla 1: 

1. Nombre de la Firma    : WANBURY LIMITED 

    Dirección                                                       : A-15, M.I.D.C. INDUSTRIAL AREA, 

        PATALGANGA, TAL. KHALAPUR, DIST. 

        RAIGAD 410220 MAHARASHTRA STATE,  

INDIA 

2. Número de Licencia    : KD242 en Forma 25 

         

Tabla 1 

Sr. No. Forma(s) de Dosis Categoría(s) Actividad(es) 

1 
Ingredientes 
Farmacéuticos Activos 
(Medicamentos en Lote) 

General (Que no sea 
Cefalosporinas, Penicilina, 
Citotóxico, Hormonas) 

Producción, Llenado, 
Empaquetado, Etiquetado, 
Control de Calidad, Seguro de 
Calidad 

2 

Gránulos 
General (Que no sea 
Cefalosporinas, Penicilina, 
Citotóxico, Hormonas) 

Producción, Llenado, 
Empaquetado, Etiquetado, 
Control de Calidad, Seguro de 
Calidad 

 

La responsabilidad por la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos fabricados a 

través de este proceso recae en el fabricante. 

 

Este certificado permanece válido hasta el 22 de septiembre de 2021. Queda invalidado si las 

actividades y/o categorías certificadas en este son cambiadas o si el sitio deja de ser considerado como 

en cumplimiento con las BPM. 

 
Dirección de la autoridad certificadora:   Nombre de la persona Autorizada: A. T. NIKHADE 

Administración de Alimentos & Medicamentos, M.S. 

Bandra – Kurla Complex      Firma  : 

Bandra (E), Mumbai – 400 051    Timbre y Fecha: Comisionado Adjunto (HQ) & Autoridad 

Maharashtra, INDIA       Controladora 

Tel: +91-22-26592363/64      Administración de Alimentos & Medicamentos, M.S. 

Fax: +91-22-26591959       Bandra (E), Mumbai 

         Maharashtra State, India 

         Fecha: 26 de septiembre 2018 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 
LISTA DE PRODUCTOS APROBADOS BAJO BPM OMS1 

 

No. de certificado  : NEW-WHO-GMP/CERT/KD/75315/2018/11       VÁLIDO HASTA: 25 de septiembre 2021 

     /25070 

Nombre de la Firma Fabricante: WANBURY LIMITED 

    A-15, M.I.D.C. INDUSTRIAL AREA, 

    PATALGANGA, TAL. KHALAPUR, DIST. RAIGAD 

    410220 MAHARASHTRA STATE, INDIA 

No. de Licencia del Medicamento: KD242 en Forma 25 

 

Sr. No. Nombre del Producto Composición 

1 Metformina Clorhidrato BP 
 

1 gm contiene 100% P/P de Metformina Clorhidrato: 
Metformina Clorhidrato BP 100% 
 

2 Metformina Clorhidrato EP 
 

1 gm contiene 100% P/P de Metformina Clorhidrato: 
Metformina Clorhidrato EP 100% 
 

3 Metformina Clorhidrato IP 
 

 
Metformina Clorhidrato IP 100% 
 

4 Metformina Clorhidrato USPP 
 

1 gm contiene 100% P/P de Metformina Clorhidrato: 
Metformina Clorhidrato USP 100% 
 

5 Metformina Clorhidrato DC 
Gránulos 90% p/p 
 

1 gm contiene 90% P/P de Metformina Clorhidrato: 
Metformina Clorhidrato IHS 90% p/p 
Polivinilpirrolidona K-30 IHS 3,0% 
Almidón de Maíz IHS 1,2% 
Estearato de Magnesio IHS 0,4% 
Aerosil IHS 0,9% 
Celulosa Micro Cristalina IHS 4,5% 
 

6 Metformina Clorhidrato DC 
Gránulos 95% p/p 
 

1 gm contiene 95% P/P de Metformina Clorhidrato: 
Metformina Clorhidrato IHS 95% p/p 
Polivinilpirrolidona K-30 IHS 2,7% 
Almidón de Maíz IHS 1,8% 
Estearato de Magnesio IHS 0,3% 
Aerosil IHS 0,2% 
 

7 Metformina Clorhidrato DC 
Gránulos 86,6% p/p 
 

1 gm contiene 86,6% P/P de Metformina Clorhidrato: 
Metformina Clorhidrato IHS 86,6% p/p 
Polivinilpirrolidona K-30 IHS 6,94% 
Almidón de Maíz IHS 1,74% 
Glicolato de Almidón de Sodio IHS 3,52% 
Aerosil IHS 1,2% 
 

 

Dirección de la autoridad certificadora:   Nombre de la persona Autorizada: A. T. NIKHADE 

Administración de Alimentos & Medicamentos, M.S. 

Bandra – Kurla Complex      Firma  : 

Bandra (E), Mumbai – 400 051    Timbre y Fecha: Comisionado Adjunto (HQ) & Autoridad 

Maharashtra, INDIA       Controladora 

Tel: +91-22-26592363/64      Administración de Alimentos & Medicamentos, M.S. 

Fax: +91-22-26591959       Bandra (E), Mumbai 

         Maharashtra State, India 

         Fecha: 26 de septiembre 2018 
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