






















ANSM 

Agencia de seguridad de productos medicinales República de Francia 

Certificado N°: 17MPP090HFR01 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE 

Parte 1 

 

Según la información obtenida durante la inspección de este fabricante, la última realizada del 

2017-11-17, se considera que cumple con los principios y pautas de las Buenas Prácticas de 

Manufactura (GMP) para ingredientes activos (GMP UE Parte II). Estos principios cumplen las 

recomendaciones GMP de la OMS. 

Este certificado refleja el estado de la planta de fabricación al momento de la inspección indicada 

arriba y no se debe confiar en el estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres años 

desde la fecha de dicha inspección. Sin embargo, este período de validez podría reducirse o 

ampliarse usando los principios de gestión de riesgo regulatorio mediante una nota en el campo de 

comentarios Restricciones o Aclaraciones. Este certificado es válido sólo cuando se presenta con todas 

sus páginas and ambas partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede ser verificada en 

EudraGMDP. Si no aparece, por favor contactar la autoridad emisora. 

 

Parte 2 

Elaboración de ingredientes activos / Nombres de substancias sujetas a inspección*: 

CORTIVAZOL (fr) / CORTIVAZOL (in) 

PROPIONATO DE FLUTICASONA (fr) / FLUTICASONA PROPIONATO (in) 

HYDROCORTISONA VALERATE (in) / HYDROCORTISONA (VALERATO D’) (fr) 

NILUTAMIDA (fr) / NILUTAMIDA (in) 

PRISTINAMICINA (in) / PRISTINAMICINA (fr) 

RILUZOL (fr) / RILUZOL (fr) 

ROXITROMICINA (in) / ROXITROMICINA (fr) 

TRIAMCINOLONA (DE ACETÓNICO) (fr) / TRIAMCINOLONA ACETÓNIDO (in) 

Emitido luego de una inspección en conformidad con el Art. 111(5) de la Directiva 

2001/83/EC. 

La autoridad competente de Francia, confirma lo siguiente: 

El fabricante SANOFI CHEMIE 

Dirección de la planta Le Bourg, VERTOLAYE, 63480, Francia 

Es un fabricante de ingredientes activos que ha sido inspeccionado conforme al artículo 

111 (1) de la directiva 2001/83/EC. 

 



TRIMEGESTONA (fr) /  TRIMEGESTONA (in) 

DESOXIMETASONA (fr) / DESOXIMETASONA (in) 

DESOXIMETASONA MONOHIDRATO MICROCISTALIZADO (in) / DESIXOMETASONA HIDRATO 

MICROCRISTALIZADO (fr) 

FLUOROMETOLONA (fr) / FLUOROMETOLONA (in) 

PREDNISOLONA HEMISUCCINATO (in) / PREDNISOLONA (DE HEMISUCCINATO) (fr) 

DEXAMETASONA  METASULFOBENZOATO DE SODIO (in) / DEXAMETASONA 

(METASULFOBENZOATO SODICO) (fr) 

HYDROCORTISONA FOSFATO DE SODIO (in) / HIDROCORTISONA SÓDICA (DE FOSFATO) (fr) 

PROMEGESTONA (fr) / PROMEGESTONA (in) 

DOCETAXEL (in) / DOCETAXEL (fr) 

HYDROCORTIZONU OCTAN (pl) / HIDROCORTISONA ACETATO (en) / HIDROCORTISONA  DE 

ACETATO (fr) /DYDROCORTISON-ACETAT (all) 

LOPRAZOLAM METASO SULFONATO MONOHIDRATO (en) / LOPRAZOLAM (METANOSULFONATO) 

MONOHIDRATO (fr) 

CABAZITAXEL (en) / CABAZITAXEL (fr) 

 

3. OPERACIONES DE MANUFACTURA – SUSTANCIAS ACTIVAS 

Sustancia Activa: DEXAMETASONA 

3.1 Fabricante de la sustancia activa por Síntesis Química 

3.1.1 Fabricante de intermediarios de la sustancia activa 

3.1.2 Fabricante de la sustancia activa bruta 

3.1.3 Formación de sal / Etapas de purificación: 

- 

3.5 Pasos generales de acabado 

3.5.1 Etapas de procesamiento físico: 

 Homogenización y micronización 

3.5.2 Empaque primario (Encerrar / sellar la sustancia activa dentro de un material de embalaje que está 

en contacto directo con la sustancia)  

3.5.3 Empaque secundario (colocar el paquete primario sellado dentro de un envase o material de 

embalaje externo. Esto también incluye cualquier etiquetado del material que podría usarse para la 

identificación o trazabilidad (numeración de lotes) de la sustancia activa) 

3.6 Pruebas de Control de Calidad 

3.6.1 Pruebas físicas / químicas 



3.6.2 Pruebas microbiológicas a excepción de esterilidad. 

Sustancia Activa: DEXAMETASONA MONOHIDRATO MICROCRISTALIZADA 

3.1 Fabricante de la sustancia activa por Síntesis Química 

3.1.1 Fabricante de intermediarios de la sustancia activa 

3.1.2 Fabricante de la sustancia activa bruta 

3.1.3 Formación de sal / Etapas de purificación: 

- 

3.5 Pasos generales de acabado 

3.5.1 Etapas de procesamiento físico: 

 Homogenización 

3.5.2 Empaque primario (Encerrar / sellar la sustancia activa dentro de un material de embalaje que está 

en contacto directo con la sustancia)  

3.5.3 Empaque secundario (colocar el paquete primario sellado dentro de un envase o material de 

embalaje externo. Esto también incluye cualquier etiquetado del material que podría usarse para la 

identificación o trazabilidad (numeración de lotes) de la sustancia activa) 

3.6 Pruebas de Control de Calidad 

3.6.1 Pruebas físicas / químicas 

3.6.2 Pruebas microbiológicas a excepción de esterilidad. 

 

 

Restricciones o notas aclaratorias relacionadas con el alcance de este certificado: 

Cabazitaxel: Limitado a la síntesis del intermediario DIMEST DOCETAXEL: Limitado a la síntesis del 

intermediatio BHEDITROC. 

Fecha: 2018-02-15  

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Francia (ANSM) 




