


















 
 
 

No: WHO-GMP/23013852/               /B 
Comisionado 
Administración de Control de Alimentos & Medicamentos 
Estado de Gujarat, Dr. Jivraj Mehta Bhavan, 
Block No. 8, 1st floor, Gandhinagar 
Fecha: 

 
 
 

Para: 
M/s. MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD., 
PLOT NO 2209, G.I.D.C. INDUSTRIAL ESTATE, 
AT & POST: SARIGAM, TAL- UMBERGAON 
SARIGAM - 396 155 
DIST.- VALSAD 
 
Asunto: - Acta de Medicamentos y Cosméticos de 1940 y  

         Reglas subsecuentes. 
          Emisión de copias de Certificado OMS-BPM 
 
Señor: 
 
 
Ref:- Su carta con fecha: 17/10/2022 

 

Envío en el presente el Certificado de la Organización Mundial de la Salud - Buenas Prácticas de Manufactura (OMS-

BPM) en UNA copia, como usted lo pidió. 

 
                                        Atentamente, 

 
 

                                         para Comisionado 
                        Administración de Control de Alimentos & Medicamentos 

 
No: WHO-GMP/23013852/         /B Gandhinagar  Fecha:    

 
Copia reenviada a:- 

1. Comisionado Asistente, VALSAD 
2. Copiar al Controlador Adjunto de Medicamentos, CDSCO, Air Cargo Complex, Ahmedabad 
3. G-Branch. 

 

                                         para Comisionado 
                        Administración de Control de Alimentos & Medicamentos 

  



 

  



 
 

Administración de Control de Alimentos & Medicamentos  

BLOCK NO. 8, 1st FLOOR, Dr. JIVRAJ MEHTABHAVAN, 

GANDHINAGAR, GUJARAT STATE, INDIA. PIN: 382010  

 
 

Certificado No: 23013852 

 

En base a la inspección llevada a cabo el 10-11/11/2022 & 06/01/2023, 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 & Dirección del Sitio: MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD. 

                                PLOT NO 2209, G.I.D.C. INDUSTRIAL ESTATE, 

     AT & POST: SARIGAM, TAL- UMBERGAON 

     CIUDAD: SARIGAM - 396 155, DIST.- VALSAD 

     GUJARAT STATE, INDIA 

2. Número de Licencia del  

     Fabricante:   G/25/1759   G/28/1405 

 

3. Tabla: 1 
 

Forma(s) de Dosis Categoría(s) Actividad(es) 

Medicamentos a Granel (API) General Fabricante 

  

  

 

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

proceso recae en el fabricante. 

 

Este certificado es válido hasta el 22/01/2026. Queda invalidado si las actividades y/o categorías certificadas en 

el mismo son cambiadas o si el sitio deja de ser considerado como en cumplimiento con las BPM. 

 

El formato de este certificado está según OMS TRS No. 908 del 2003. 
 

Dirección de la autoridad certificadora 
 
Administración de Control de Alimentos & 
Medicamentos, Block No. 8, 1st floor, Dr. Jivraj Mehta 
Bhavan, Gandhinagar, Gujarat State, India. – Pin : 
382010 
 

 
 
 

          Nombre & función de     :            (Dr. H.G. KOSHIA) 
          la persona responsable                    Comisionado        
 

Email : comfdca@gujarat.gov.in 

 

Teléfono : 91-79-23253417, Fax : 91-79-232-53400 

 

Fecha : 23/01/2023
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1. Amino Salicilato de Sodio    USP 

2. Aripiprazol      USP, Ph.Eur, IP 

3. Atazanavir Sulfato     Interno, IP 

4. Atomoxetina Clorhidrato    USP, Ph.Eur, IP 

5. Atorvastatina Cálcica     USP, IP, Interno 

6. Atorvastatina Cálcica Trihidrato   Ph.Eur 

7. Canagliflozina     Interno 

8. Candesartán Cilexetilo    Interno, USP, Ph.Eur, JP 

9. Carbimazol      Ph.Eur, IP 

10. Carvedilol Fosfato     Interno 

11. Celecoxib      Interno, USP, Ph.Eur 

12. Clortalidona      USP, Ph.Eur, IP 

13. Cinacalcet Clorhidrato    Interno 

14. Clofazimina      USP 

15. Clopidogrel Bisulfato     USP, Ph.Eur, IP 

16. Cicloserina      IP, USP 

17. Premezcla de Dapagliflozina    Interno 

18. Dapsona      USP, Ph.Eur 

 
 

Para Macleods Pharmaceuticals Limited 

                    Para el Comisionado 
                                               Administración de Control de Alimentos y Medicamentos 

  Estado de Gujarat, Gandhinagar. 

Firmante Autorizado 
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19. Darifenacina Bromhidrato    Interno 

20. Desvenlafaxina Succinato    Interno 

21. Dimetilo Fumarato     Interno 

22. Donepezilo Clorhidrato    IP, USP 

23. Dolutegravir Sódico     Interno 

24. Duloxetina Clorhidrato    Interno, USP, Ph.Eur 

25. Efavirenz      IP, Interno 

26. Empaglifiozina     Interno 

27. Emtricitabina     Interno 

28. Entacapona      Ph.Eur, USP, IP 

29. Escitalopram Oxalato    IP, Interno, USP 

30. Esomeprazol Magnésico    USP 

31. Esomeprazol Magnésico Trihidrato   IP 

32. Eszopiclona      Interno, USP 

33. Etionamida      BP, Ph.Eur, USP 

34. Ezetimiba      Interno, IP 

35. Famciclovir      USP, IP 

36. Febuxostat      Interno 

 
 

Para Macleods Pharmaceuticals Limited 

                    Para el Comisionado 
                                               Administración de Control de Alimentos y Medicamentos 

  Estado de Gujarat, Gandhinagar. 

Firmante Autorizado 
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37. Hidralazina Clorhidrato    USP, Ph.Eur, IP 

38. Hidroclorotiazida     USP, Ph.Eur, IP 

39. Indometacina     BP, Ph.Eur, USP 

40. Irbesartán      USP, Ph.Eur, IP 

41. Lacosamida      Interno 

42. Lansoprazol      BP, Ph.Eur, USP 

43. Levofloxacino Hemihidrato    USP, IP 

44. Levotiroxina Sódica     USP, BP, Ph.Eur 

45. Linezolid      Interno, IP 

46. Linagliptina      Interno 

47. Losartán Potásico     USP, Ph.Eur, IP 

48. Memantina Clorhidrato    Interno, USP 

49. Metformina Clorhidrato    USP, Ph.Eur, IP 

50. Metimazol      USP 

51. Metoprolol Succinato    USP, IP 

52. Milnacipran Clorhidrato    Interno 

53. Montelukast Sódico     USP, Ph.Eur, IP 

54. Moxifloxacina Clorhidrato    Ph.Eur, USP, IP 

 

 
Para Macleods Pharmaceuticals Limited 

                    Para el Comisionado 
                                               Administración de Control de Alimentos y Medicamentos 

  Estado de Gujarat, Gandhinagar. 

Firmante Autorizado 
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55. Nebivolol clorhidrato    Interno, IP 

56. Macrocristales de Nitrofurantoína Anhidro  USP 

57. Nitrofurantoína Monohidrato   USP, IP 

58. Olanzapina      IP, USP 

59. Olmesartán Medoxomilo    Interno, USP, Ph.Eur, IP 

60. Oseltamivir Fosfato     USP 

61. Pantoprazol sódico     USP, IP 

62. Pantoprazol Sódico Sesquihidrato   Ph.Eur 

63. Pioglitazona Clorhidrato    IP, USP 

64. Pirfenidona      Interno, Ph.Eur, IP 

65. Pramipexol Diclorhidrato Monohidrato  USP, Ph.Eur 

66. Prasugrel Clorhidrato    Interno 

67. Praziquantel      Ph.Eur, IP 

68. Pregabalina      Interno, IP, Ph.Eur 

69. Propiltiouracilo     USP, BP, Ph.Eur, IP 

70. Pirazinamida      USP, Ph.Eur, BP, IP 

71. Pirimetamina     Ph.Eur 

72. Quetiapina Fumarato    USP, Ph.Eur, IP 

 

 
Para Macleods Pharmaceuticals Limited 

                    Para el Comisionado 
                                               Administración de Control de Alimentos y Medicamentos 

  Estado de Gujarat, Gandhinagar. 

Firmante Autorizado 
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73. Rabeprazol Sódico     Interno, IP 

74. Rasagilina Mesilato     Interno 

75. Rebamipida      Interno 

76. Repaglinida      USP, BP, Ph.Eur, IP 

77. Risedronato Sódico     USP, Interno 

78. Rivaroxabán      Interno 

79. Rivastigmina Tartrato    USP 

80. Rizatriptán Benzoato     USP, Ph.Eur, IP 

81. Rosuvastatina Cálcica    IP, Interno, Ph.Eur 

82. Sildenafilo Citrato     IP, USP, Ph.Eur 

83. Silodosina      Interno 

84. Sitagliptina Fosfato     USP, IP 

85. Sitagliptina Fosfato Monohidrato   Ph.Eur 

86. Aminosalicilato Sódico    IP 

87. Sulfadoxina      Ph.Eur 

88. Tadalafilo      USP, Ph.Eur, BP, IP 

89. Tamsulosina Clorhidrato    USP, Ph.Eur, IP 

90. Telmisartán      USP, Ph.Eur, IP 

 

 
Para Macleods Pharmaceuticals Limited 

                    Para el Comisionado 
                                               Administración de Control de Alimentos y Medicamentos 

  Estado de Gujarat, Gandhinagar. 

Firmante Autorizado 
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91. Tenofovir Alafenamida Fumarato   Interno 

92. Tenofovir Disoproxil Fumarato   Interno, IP 

93. Terizidona      Interno 

94. Tiroxina Sódica     IP 

95. Tolterodina Tartrato     Interno, IP, Ph.Eur 

96. Tramadol Clorhidrato    USP, IP 

97. Cloruro de Trospio     USP 

98. Valaciclovir Clorhidrato    USP 

99. Valsartán      USP, Ph.Eur, IP 

100. Vardenafilo Clorhidrato    USP 

101. Vildagliptina      Interno 

102. Ziprasidona Clorhidrato Monohidrato  USP, Ph.Eur, IP 

103. Zolmitriptán      Interno, IP 

 

 

 

 

 
 

 

Para Macleods Pharmaceuticals Limited 

                    Para el Comisionado 
                                               Administración de Control de Alimentos y Medicamentos 

  Estado de Gujarat, Gandhinagar. 

Firmante Autorizado 
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