








  
 

 

ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

Gobierno de Telangana 

 

 
L. Dis. No: 81754/TS/2022         Fecha: 31/05/2022 

            Válido hasta: 29/05/2025 

 

 
Asunto: Acta de Medicamentos y Cosméticos de 1940 y Reglas subsecuentes – Respecto a – Emisión de Certificado de B.P.M. de la 

Organización Mundial de la Salud 

Ref: 1. Su carta con fecha: 09/02/2022. 

        2. Informe de inspección conjunto. 
 

-X-X-X-X 

 
 

En referencia a su solicitud citada, hacemos envío del Certificado de BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA de la Organización 

Mundial de la Salud para los productos mencionados en el Informe de Inspección Conjunta de los Oficiales de la Administración de Control de 

Medicamentos, estado de Telangana & Inspector de Medicamentos, CDSCO, Hyderabad véase la segunda referencia citada. 
 

 

Firmado digitalmente por 

RAMDHAN GUGULOTH 

Director Adjunto y Autoridad Certificadora 
ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

ESTADO DE TELANGANA 

Fecha: 31-05-2022 15:46:06 PM 
 

 
 

 
L. Dis. No: 81754/TS/2022         Fecha: 31/05/2022 

            Válido hasta: 29/05/2025 

 
 

LISTA DE PRODUCTOS APROBADOS BAJO EL ESQUEMA DE 

CERTIFICACIÓN OMS-BPM PARA LA EXPORTACIÓN 

 
S.No. Nombre genérico Nombre de marca Composición Tamaño del 

paquete 
Mercado 

1 Cefdinir JP/USP/CP    Doméstico & 
Exportación 

2 Cefditoren Pivoxil 
JP/Interno 

   Doméstico & 
Exportación 

3 Cefixima 
USP/BP/JP/Ph.Eur 

   Doméstico & 
Exportación 

4 Cefpodoxima Proxetil 
USP/Ph.Eur/CP/JP 

   Doméstico & 
Exportación 

5 Cefprozil USP/Ph.Eur    Doméstico & 
Exportación 

6 Ceftibuten Hidrato 
JP/Interno 

   Doméstico & 
Exportación 
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ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

Gobierno de Telangana 
 

7 Cefuroxima Axetil 
(Amorfo /  
Cristalino) 
USP/BP/Ph.Eur/CP/JP 

   Doméstico & 
Exportación 

8 Cefuroxima Axetil 
grado DC (Cada gramo 
contiene Cefuroxima 
Axetil IP/USP 714 mg 
Equivalente a 
Cefuroxima 580 mg) 
USP 

   Doméstico & 
Exportación 

 
                  Fabricante: M/S M/s COVALENT LABORATORIES PVT. LTD.,  

      SURVEY. 374, GUNDLA MACHANOOR VILLAGE, HATHNOOR 

      MANDAL, SANGAREDDY DIST, TELANGANA, INDIA – 502296, GUNDLA 

      MACHNUR VILLAGE, HATHNOORA MANDAL, SANGAREDDY 

      DISTRICT, PINCODE 502296, TELANGANA STATE, INDIA 

            No. de licencia de medicamento: 07/MD/AP/2003/B/R, 

      Fecha: 24/02/2013 En la Forma 28, válida hasta el 23/02/2023 
 

                   Cuando aplique: Colocar el producto en el mercado como se indica a continuación. 

 

 

La Unidad M/S M/s COVALENT LABORATORIES PVT. LTD., SURVEY. 374, GUNDLA MACHANOOR VILLAGE, HATHNOOR 

 MANDAL, SANGAREDDY DIST, TELANGANA, INDIA – 502296, GUNDLA MACHNUR VILLAGE, HATHNOORA MANDAL, SANGAREDDY 

 DISTRICT, PINCODE 502296, TELANGANA STATE, INDIA Telangana State, India fue inspeccionada en conjunto por: 
 

Se certifica que: 

i. Los productos anteriores han sido autorizados para ser colocados en el mercado para su uso en el país y los países de exportación. 

ii. La planta de manufactura en la cual el producto de producido está sujeta a inspección a intervalos adecuados. 

iii. El fabricante está conforme a los requisitos 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 para ser vendidos o distribuidos en el país de origen (o 

para ser exportados) 
 

Firmado digitalmente por 

RAMDHAN GUGULOTH 

Director Adjunto y Autoridad Certificadora 
ADMINISTRACIÓN DE CONTROL DE MEDICAMENTOS 

ESTADO DE TELANGANA 

Fecha: 31-05-2022 15:46:06 PM 

 
Este documento está firmado digitalmente. No requiere firma. 
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