








CERTIFICADO DE CONFORMIDAD CON LAS GMP DE UN FABRICANTE

Nosotros certificamos por medio de la presente que:

Que Carbogen AMCIS AG, Haupstrasse 171, 4416 Bubendorf, Autorización No. 511731-

102628219 y su sito Carbogen AMCIS AG, Gebaude 145, Haupstrasse 145, 4416 Bubendorf, 

Suiza Sitio No. 1102259 ha sido debidamente autorizada para realizar las actividades de 

fabricación descritas en la tabla abajo.

Que la compañía mantiene el nivel requerido por las buenas prácticas de manufactura de 

productos farmacéuticos (GMP) de acuerdo con la regularización suiza en vigor. Estas 

regulaciones están en concordancia con los requerimientos de buenas prácticas de manufactura 

y control de calidad de la Convención de Inspección Farmacéutica / Esquema de Cooperación 

(PIC/S) así como los requerimientos de buenas Prácticas de Manufactura del acuerdo mutuo de 

reconocimiento entre la Unión Europea/Canadá y Suiza; 

Que la planta de fabricación de la compañía está sujeta a inspecciones periódicas oficiales; la 

última inspección habitual fue llevada a cabo entre el 22 de Octubre de 2019, 

1 Manufactura de Productos Medicinales (Sin productos lábiles Sanguíneos)

1.6 Ensayo Control de Calidad

1.6.3 Químico/Físico

3 Manufactura de Principios Activos

3.6 Ensayo Control de Calidad de productos farmacéuticos

3.6.1 Ensayos Físico/Químicos 
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1 Manufactura de Productos Medicinales (Sin productos lábiles Sanguíneos)

1.6 Ensayo Control de Calidad

1.6.3 Químico/Físico

3 Manufactura de Principios Activos

3.1 Manufactura de Principios Activos por Síntesis Química

3.1.1 Manufactura de Intermediarios de Principios Activos

3.1.2 Manufactura de Principios Activos Crudos

3.1.3 Formación de Sales/ Pasos de purificación: Cristalización, Precipitación, Cromatografía. 

Filtración (NF, TFF), Extracción y destilación. 

3.2 Extracción de Principios Activos por fuentes naturales

3.2.1 Extracción de Principios Activos por origen de plantas

3.2.5 Modificación de Sustancias extraídas: Saponificación Esterificación, Deacetilación. 

3.3 Manufactura de Principios Activos usados en procesos Biológicos

3.3.4 Modificación

3.5 Pasos Generales

3.5.1 Pasos de Procesos Físicos: Secado, Molido, Tamizado

3.5.2 Empaque Primario

3.2.3 Empaque Secundario

3.6 Ensayo Control de Calidad de productos farmacéuticos

3.6.1 Ensayos Físico/Químicos 

3.8 Lista de Principios Activos: ADP-Isoin-2, Apraclonidina Hidrocloruro, Azacitidina, 

Bendamustin HCL, Tartrato de Brimonidina, Brinzolamida, DGJ Cristales Hidrocloruro 

(Migalastat), Entrectinib, Lodoxamida Trometamina, Nepafenaco, PTK0796 Tosilato. 
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