


- +“Afio del Bu




: Cofepris [3>>

Ny ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

SAITD

OFICIO DE CERTIFICACION No. 173300ER020029.

Nombre y Direccion del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)
Name and address gf site (including building number, where applicable):
FARMACEUTICA PARAGUAYA, S.A. (FAPASA).

Waldino Ramon Lovera y Del Carmen, Fernando de la Mora; Paraguay.

Numero de Licencia del Fabricante
Manufacturer’s licence numéber(s):
069/2012.

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Orginica de la Administracion Publica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV y XIII, 194 fraccién 111, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V y 392 de la
Ley General de Salud; 1 y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de galud; 153
fracciones I inciso b, V, VII, X111, 4 fraccién 11 inciso ¢ y 11 fracciones \gl y X1, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de
la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos g’a’anitarios; 1, 167 fraccién VI. parrafo tercero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, inscritos en el

egistro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federai) de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de Ia
Federacién el 28 de enero de 2011 y modificado el 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 de julio y 23 de octubre de 2012,

asi como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacion.
Based on tbgbu?’ffj aragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United States Mexican; 2, section 1, 14, 17, 26, 39, fractions XXI,
V of the Organic Law of the Federal Public Administration; 1, 2, 3, 15, 16 paragraphs IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative
Procedlure Act,1, 3 fractions XXII and XXVIII section A 13 sections IX and X,'17aTV and XIII, 194 fraction 11T, 194 bis, 195, 197, 204, 388,
389 fraction V and 392 of the General Health Law; 1 and 2 tpamgmpb z éfmctwn X, 15, 36 and 37 of the Internal Regulations of the Ministry of .
Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII, XIII, 4 Section L am;mpb_ and 11 fmcfmm VI and X1, and 14 fractions I and X1V of the Rufes g
the Federal Commission for Protection Against Health Risks; 1 167 Stetion VI third and 208 of 1 167 Section™ VI, third, pa!‘a}r_}apb 208 and 22
of the Rules of Health Products, and Agréement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministiy of Health, through the
ederal Conimission for Protection ggamst Health Risks', registered in the Federal Rc:;?rzmr of Formalities and Services of the Federal Regulatory
Irgé)rawmem Compitssion published in the Official Gazette on January 28, 2011 and amerided on June 22, 2011, May 10, 18 July 23 Octobér
2012 and July 7, 2013 in the Official Gazetté” ; ;

En relacién al sitio de fabricacion inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenas Pricticas de Fabricacion para lo

siguiente:

Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certification is issued for:
Linea de produccién o producto - Categoria Forma farmacéutica Actividades que realiza
Manufacturing line or product - Category Dosage form Activities
Asocapul (Pemetrexed) Solucion
Asadoc (Docctaxel) Solucion.
Doxopeg (Doxorubicina) = Suspension. Produccion
Hfomida (Ifosfamica) Solucion. Acondicionmniento Primario
Nrux 2 HC'T (Olmesartrin/medoximilo/hidroclorotiazida) Tableta Acondicionamiento Secundario
Huux (Olmesartran /medoximilo) b Tableta Control de Calidad
Lertus (Diclofenaco/ Colestiramina) i : Ciipsula Liberacion
Lertus CD (Diclofenaco sidico/ Codeina) Conmprimido Almacenanyicnto y Distribucién
Medsatrexate (Metotrexato) Solucion
Mictasol (Norfloxacino/ fenazopiridina) Comprimido (e 3
Pamiigen (Gemeitabina) Solucidn o
Prikual (Pregabalina) Cipsula cc;
Tafitram (Paracetamol/Tramadol) Comprimido o
Vartalon (Glucosamina) Capsula o
Vartalon Compositum (Glucosamina / Condroitina) Cipsula
Clotazic (Clorfarabina) Solucion Invectable

Norma de referencia:
Reference standard:
NOM-059-55A1-2013, Norma Oficial Mexicana, Buenas Pricticas de Fabricacion de Medicamentos.
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: ESTADOS UNIDOS MEXICANOS R
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

SALUD

OFICIO DE CERTIFICACION No. 173300ER020029.

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccién:
Name of inspecting authority: o
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

Direccion de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regulatory authority:

Oklahoma No. 14, Col. Napoles, Alc. Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

Numero de acta(s) de inspeccion;
Number of inspection report(s):
16-MFE-3309-05057-MP.

Fecha de inspeccion:
Date of inspection of the plant.
27,28, 29, 30 de Junio y 01 de Julio de 2016.

Esta certificacion tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid until

01 de Enero de 2019

Nota: Durante la inspeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, procesos y dreas
productivas. Por lo tanto, esta certificacion no exime a la cmlpresa de la responsabilidad cf; cumplir con las normas existentes de buenas
pricticas de fabricacion, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no senaladas por el equipo de inspeccion. Sin
embargo, a la luz de nuevas pruebas o informacién, podrin ser revisadas y ejecutadas por la autoridacfsanitaria competente mediante
cevaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Note: During the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production areas. Therefore, this certification
does\mot excuse the company’s .resporm'l)t;il{y to camply with existing standards of good mannufacturing practices and to identify and elimimate deficienties and
deviations noted by the mspection team. However, in'the light of new evidence or nf?armatrorz ongoing assessments of the mamfﬁdnrmg site may be reviewed and
evaluated by the competent health authority. 3

Nombre y puesto del responsable A
Name and function of the responsible person:
Marcos Laureano Solis Leyva
Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias.
Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.
msolis@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 80 53 66
" SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCI®ON

irma
Signature g ——
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En ejereico de I facultad delegadf en el artienlo Vigdsima Priniero del Acnerdo por el que <e modifica el
diverso por el que se delegan Jas Honltades que se sendlan, en los drganos adinimistrativos (que en el ismo
se andiean de la Comision Federl, para Ja l]’mlv.'."sr'n contra Riesgos Sanitarios. Publicade en ¢l Diario

Oticial de Ta Federacion el 7 de abiilNe 2010 v el 23 defmarzo de 2012

Ciudad de México a 05 de Abril de 2017.

¢ ¢.c.- Expediente de la Comision de Autorizacion Sanitaria, Ter piso.

ANEXO: OFICIO No. CAS/3/0R/4117/2017 (1 foja).
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ANEXO

Empresa Fabricante: Delpharm Dijon

Empresa Fabricante: Patheon Softgels B.V.
Endereco: De Posthoornstraat 7, 5048 AS - Tilburg

Pais. Holanda
Empresa solicitante: Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda. CNPJ: 59.557.124/0001-15
Autorizacdo de Funcionamento: 1.07.390-1 ‘Expedi ente(s): 1553302/16-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:
S6lidos ndo estéreis: capsulas moles (granel).

RESOLUCAO - RE N° 2.732, DE 7 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigdo e/ou Arma-
zenagem preconizados em legislacdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Préticas de
Distribui¢do e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacéo.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicaggo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa: OCS Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli.
Endereco: Rua Coronel Conrado Niemeyer, 132, Bairro Petrépolis
Municipio: Manaus [UF. AM
Autorizacdo de Funcionamento: 1.12.453-4
Expediente(s): 2164695/16-3

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem:

[CNPJ: 05.390.782/0001-36

|CEP: 69063-550
[Autorizacdo Especial: 1.12.585-1

M edicamentos.

RESOLUGAO - RE N° 2.733, DE 7 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuic¢des que |he conferem
o art. 151, IV e o art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
legislacdo vigente, para a érea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricaco de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacao.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: AstraZeneca Pharmaceuticals LP.

Endereco: 587 Old Baltimore Pike, Newark, DE, 19702.
Pais: Estados Unidos da América.

CNPJ: 60.318.797/0001-00
Expediente(s): 1417724/16-2
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Empresa solicitante: AstraZeneca do Brasil Ltda

Autorizacdo de Funcionamento: 1.01.618-1

Sélidos ndo estéreis. comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Baxalta Manufacturing SARL
Endereco: 2A Woodlands Ind Park D Street 2 Singapore 737779

Endereco: 6 Boulevard de I'Europe - 21800 Quetigny

Pais. Franca

Empresa solicitante: Sanofi-Aventis Farmacéutica Lt- CNPJ: 02.685.377/0001-57
da

Autorizacdo de Funcionamento: 1.01.300-3 Expedientes(s): 1292098/16-3 e 1291861/16-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis: comprimidos (granel).
Produtos estéreis. solucbes parenterais de pequeno volume (com esterilizagdo terminal).

Empresa Fabricante: Delpharm Tours - Chambray Les Tours

Endereco: Rue Paul Langevin, Chambray Les Tours, 37170

Pais. Franca

Empresa solicitante: LFB Hemoderivados e Biotecnologia Ltda. ‘CN PJ. 07.207.572/0001-95

Autorizacdo de Funcionamento: 1.14.142-2 Expediente(s): 1537570/16-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Produtos_estéreis: solucBes parenterais de grande volume (com esterilizagdo termina) e solugtes
parenterais de pequeno volume (com esterilizagdo terminal).

Empresa Fabricante: Farmaceutica Paraguaya S.A.
Endereco: Waldino R. Loveray Del Carmen - Fernando de la Mora

Pais. Paraguai

Empresa solicitante: Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. ‘CNPJ: 55.980.684/0001-27

Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.214-1 Expediente(s): 1514849/16-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Produtos estéreis citotoxicos: suspensdes parenterais de pequeno volume (com preparacdo asséptica) e
pos liofilizados.

Empresa Fabricante: Fresenius Kabi Austria GmbH

Endereco: Estermannstrasse 17, 4020 Linz

Pais. Austria

Empresa solicitante: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. CNPJ: 60.874.187/0001-84

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.454-8 Expediente(s): 1572260/16-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Liquidos ndo estéreis. xaropes.

Empresa Fabricante: Genzyme Ireland Limited

Endereco: Ida Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford

Pais: Irlanda

Empresa solicitante: Genzyme do Brasil Ltda. CNPJ: 68.132.950/0001-03

Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.543-8 Expediente(s): 1276498/16-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Sélidos ndo estéreis: capsulas.

Pais. Cingapura

Empresa solicitante: Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotec- CNPJ: 07.607.851/0001-46
nologia - Hemobras

Expediente(s): 0756384/15-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: alfaoctocogue.

Autorizacdo de Funcionamento: 1.09.304-7

Empresa: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. ‘CNPJ: 60.874.187/0001-84

Endereco: Alameda Xingu, 766 - Alphaville

‘CEP: 06455-030
’Expedi ente(s): 1162079/16-0 e 1150328/16-9
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Stlidos néo estéreis. comprimidos e comprimidos revestidos.
Semissdlidos ndo estéreis. geis e pomadas.

Municipio: Barueri UF:. SP

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.454-8

Empresa Fabricante: ICN Polfa Rzeszow S.A.

Endereco: 2 Przemyslowa Str., 35-959 RzeszOw.

Pais: Pol6nia

Empresa solicitante: Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda. [CNPJ: 61.186.136/0001-22

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.575-6 |Expediente(s): 2188593/16-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

S6lidos ndo estéreis: comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urinleri San. Ve Tic. A.S.
Endereco: Yenisehir Mahallesi Ihlara Vadisi Sokak, N° 02, Pendik, Istanbul TR 34912.

Pais: Turquia
Empresa solicitante: Novartis Biociéncias S.A. [CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.068-5 |Expediente: 1555948/16-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

S6lidos ndo estéreis. comprimidos revestidos (embalagem primaria e secundéria) e comprimidos.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 10102016101000047

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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EQUIDAD EDUCACEON

e el

RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2047
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Praclicas de Man ufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA 5.A., identificado con RUC T Nro. 860.000.760-1

El Director Técnico de Medicamentos ¥ Productos Bioldgicos del Institute Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en elercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y Decrato
2078 de 2012, Resolucidn No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017; y teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

Que mediante Resclucidn Nro, 2014026394 del 10 de agosto de 2014, modificada mediante Resoluciones Mo,
2014034750 del 22 de octubre de 2014 y 2016017202 del 13/05/2016. al  INVIMA concedio la RENOVACION de 1a
Certficacidn de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacautica, por el #érmino de tres {3) anos
tontados a partir de la ejecutoria de dicha resolucidn a FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en W aldino A.
Lovera Esquina del Carmen, Municipio de Fernando de 1a Mora, Departamento Central — Paraguay, para la fabricacion
de medicamentos con los principios actives y las formas farmaceéuticas que se relacionan a continuacion;

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS =i
COMUNES Liguidos E_qlnu-::inri'a-s Inyectables de pequeno volumen (ampolias y frasco |
vial).
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones inyectables de pequefo volumen (ampolias)
SEXUAL (CORTICOIDES)
ANTIBIOTICOS ND Liquidos Soluciones inyectables de peguena volumen (ampolias)
BETALACTAMICOS
= Liquidns- snlucinn_es I'n'g.-"gmahles da peq uefo velumen { fras_-::n v-i'al] W
ANTINEOPLASICOS ?ffggsgilizﬂﬁ liposaomadas inyectables de pequedo volumen
Solidos Liofilizados (frasco vial de pequeno volumen)
NO ESTERILES T |
PRINCIFIOS ACTIVOS | ' FORMAS FARMACEUTICAS ]
| Lguidos | Soluciones, suspensiones y emulsiones, |
Semistlidos | Cremas, unglentos y geles. )
COMUNES Sdlidos Tablatas con y sin cublerta, polvos a granel y capsulas duras de
gelating,
Liquidos Seluciones, SUSpENsiones y emulsiones. -
HORAMONAS DE TIPQ NO Semisdlidos | Cremas, ungientos y geles.
AL CDRTILRIRES Tabletas con y sin cubierta, polves a granel y cApsulas duras de
Sélidos gelaine.
- Liquidos Soluciones, SUSPENSIoNEs y emulsionss =
ANTIBIOTICOS NO | Semisdlidos | Cremas, ungientos y geles.
HELAGTAMICOS Sdlidos Tabletas con y sin cubierta, polvos a granel y cApsulas duras de
gelatina.

PANCREATINA Solidos Tableta con cubiera

Insdifuto Nodcnal di Vigilanan de Mediczmentos y Alimentos — INVINA
Carrern M) H64/23
FRA: ZH48700

Boqala - (olombia

NI INVETEL G0N0

EC 7MY CO-3C-1 311

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA ND CONTROLADA 0
ASS-AYC-FMOZS - VDA - 060NN T A



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

FAZ EQUIDAD EDUCACION

" v ira

RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017
Par la cual se concede la Renovaclén de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A,, identificade con RUC T Mro. 860.000.760-1

MOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUMNES: son principios actvos no antibioticos (betalactamicos v no betalactidmicos), no sustancias endocrinas
de tipo sexual (androgenss y estrdgenss) y sus precursores, no hormonales de tipo sexual, no antineopldsicos
na inmunosuprasores, no radio-farmaces y na biolagicos.

2. La fabricacion de medicamentos estérles con base en principios actives antibidticos no betalactamicos y
harmonas de tipo no sexual es realiza en las mismas areas y con ks mismos equipas donde son fabricados
medicRmenios con base en principios activos comunes por campana, metodologia de limpieza validada vy
monitres periddico de trazas.

3. La fabricacion de medicamentos no estériles con base en principios activos antibidticos no betalactamicos y
hormonas de tipo no sexual {Corticoides) y Pancreating, es realiza en las mismas areas y con los mismos
equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes por campana, y antes de
Comenzar una nueva fabricacion, o cual deberd ser comprobable a raves de registros de produccion,

4. La fabricacion de los polvos a granel no incluye las etapas de acondicicnamientos primario y secundario,

3. Los antineoplasicos requieren dreas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de olras dreas de produccidn, incluldos equipos, sisternas y mangjo de aire independiente,
esclusas, acceso de persenal y de materiales independientes, maneje de vestimenta y entrenamiento apropiado
fue Incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas dreas, con
al fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas dreas,

6. Las solucicnes esténles son esterilizadas por filtracidn esterlizante con pasterior llenado aséplico v en otros
Casos una ver llenas son sometidas a esterilizacian terminal por calor hiimede.

7. Las soluciones liposomadas estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante can posterior llenado aséptico.

8. La solucidn de parida de los polvos liofilizados sa esteriliza mediante filtracian esterilizante con subsecuente
llenado aséplico.

9. El antefior concepla lécnico, autariza dnicamente 1a fabricacion de los productos can los principios activos v tas
formas farmacéuticas dascritas.

1. Cualquier modificacidn que se haga en las condiclones evaluadas y cenificadas durante la presente auditoria,
TESPECID @ equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contraty la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberén ser notficadas al
INVIMA con el fin de gue este evalie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del
concepio técnico emitido, de acuerdo con las disposicionas de la Normatividad Sanitaria corraspondiente, so
pena de las accicnes a que haya lugar,”

Qua mediante Radicado Mro. 2017055511 del 24/04/2017, el Director Técnico y Representante Legal de Industrial
Farmaceutica Union de Vértices de Tenocfarma S.A., solicito visita tendiente a la Renovacion de la certificacion de
Buenas Practcas de Manufactura Farmacéutica del establecimiento FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en
W alding R. Lovera Esquina del Carmen, Municipio de Fernando de la Mora, Departamenta Central - Paraguay, para lo
cual anexo enlre otros documenios: Guia de inspeccidn de Buenas Practicas de Manufacturg para establecimientos da
produccion farmacéulica debidamente diligenciada, certificado de existencia y represantacion legal ¥ pago de ransacesan
electranica Nro. 254339145, como constancia de pago por los derechos de |a visita correspondients

Cue mediante la carta del alcance suscrita por la Directora Técnica y &l Director Industrial de FARMACEUTICA

PARAGUAYA S.A., con fecha del 19 de junio de 2017, informan que dasisten da la vigencia de la Resolucidn MNro.
SN4026394 del 19/08/2014,

Que los dias 19, 20, 21, 22 y 23 de junio de 2017, los profesionalas de la Direccidn de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacian y ampliacion de la centificacitn de las Buenas Practicas
de Manulactura Farmacéutica para la fabricacion de medicamentos, emitiendo el siguiente concapto t@onico; "Lina vez
Evaluadc el cumplimienta de los requerimientos previstos en la Sene de informes Técnicos de la OMS Serie 823, Informe
Tecmeo 32 Buenas Prachcas de Manufactura para Productos Farmaceulicos, adapfado por Resolucion 03183 de agosio
de 1985, Decroto 549 de marzo de 2001, Gula de inspeccitn de Laboralonios o Establecimientas de Produccion
Farmaceulica, adopltads por Resolucidn 1087 de julio de 2001, Resolucidn 3028 de dgosta da 2008 v Decrelo 2086 de
Junio de 2010 del Miruslenio de la Proteccidn Social, el grupo de inspeccidn del Institute Nacional de Vigitancia de
Medicamenlos y Alimentos INVIMA, adserito al Ministere de Salud v Froteccidn Social de la Fepiblica de Colombia,
conceptia que FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en W aldino . Lovera Esguina del Carmen, Municipio de
Femanda de la Mora, Departamenta Cenlral — Paraguay, CUMPLE con Jas BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Ieshdirtn Nooicnal de Vigilanoe de Medkamantos y Mimendos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017

Por la cual se concede la

Renovacion de la Certificacidén de

Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica

A FARMACEUTICA PARAGUAYA 5.4, identificade con RUC T Nro. 860.000.760-1

FARMACEUTICA, por lo tanfo se RENUEVA af

las prncipios activos & componentes activos v las forma

concepto tecnico PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS y con

5 farmacéulicas que se relacionan a conlinuacion

| ) ESTERILES _ o '
PRINCIPIOS ACTIVOS ) FORMAS FARMACEUTICAS ] N
COMUNES Liquidos ﬁglﬂmmn&s inyectables de pequafio volumen fampotas v frasco
ORMONAS DE Ti : N
EGRT%JG fggsﬁ TIPO NO SEXUAL Liguidos | Soluciones inyectables de peguede volumern (ampolias),
ANT [ i : '
8 E’Lﬂjgfqir?{:ﬂﬂs Liquidas Enlugiones inyectables de pE-qu-Eﬂn:.:u_v-c-Hl_.rfo _,g.amp.;:..u.,:f )_ B
Soluciones inyectables de pequefio volumen (frasco vial) v
Liguidos | suspensiones liposomadas inyectables de peguaio wltrmen
ANTINEQOPLARICOS s {frasto vial)

Solidas | Liofilizados {frasco vial de pequedo volumen) ol
| NO ESTERILES |
| PRINCIPIOS ACTIVOS ) FORMAS FARMACEUTICAS

Liqudos | Soluciones, emulsiones y suspensiones

Semistlidos | Cremas, ungiientos y gelas. _ .
COMUNES Salidog | Tablelas con ¥ sin cublerts, polvas a granel y capsuias duras
iy de gelating, . .

Liguidos | Soluctones, emulsionos ¥ SUSpensionas ]

| HORMONAS DE TIED NO SEXLIAL | semisdlidos | Cremas, uhgientos ¥ geles. o
(CORTICOIDES) ’ Tabletas con y sin cubierta, polvos a granel ¥ capsulas duras
Solidas
i | de gelatita — I o i
_ Liguidos Soluciones, emulsionas y suspensianes. =]
ANTIBIOTICOS NOD Semistlidos | Cremas, unguenfos y geles. S
BETALACTAMICOS Sali Tabletas con y sin cublerta, polvos a granel y capsulas duras
idos
B de gelalina. i S -
| FANCREATINA Solidas Tablelas caon cubhiera. e == ===

Y se amplia la capacidad insfalada en dreas

estérles denominados “coloreados”

NOTAS ACLARATORIAS:

¥ equipas de produccidn y acondicionamiento secundano de solidos no

1. COMUNES: Son principios aclivos no antibidticos ihetalactamicos i no beltalactamicos), no susfancias endocrinas de
lipa sexual {andrégencs y estrdgenos) y sus procursores. no hormonales no sexuales, no anfineopldsicos, no
MMUMQSLIResoras, no maofdmacas y na bioldgicas

La fabricacion de medicamentos estéries y con base en principios activas corticoides ¥ anliidticas no belalactidmicos

es realizada on las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con hase an
principios &Ciivos comunes, por campaita, melodologla de impleza validada ¥ moniforen periadico de razas.

La fabricacidn de medicamentos no esténles liquidos, sélidos v semisdlidos can base en princimios aclivas ankibiciicas

no betalactamicos, coricoides y pancrealing (lableta). es realizada en las mismas areas ¥ oo Jos MISmos equipos
donde son fabricadoes medicamentas con base en principios aclives comunes. por campafia y metodologia de impieza
validada y manitorea periddico de frazas.

Los anfineopldsicos requieren dreas especiales para su fabocacidn  enfendidéndose por tal, instalaciones fsicas

independientes de ofras dreas de produceidn, incluidos equipos, sislemas ¥ manegjo de aire independients, esclusas,
acceso de personal y materiales independientes, manejo de vestimenta ¥ entrahamiento apropiadoe que incluya
narmas, procedimientos y precaucionas a lomar para el personal que ingresa a dichas dreas. con of fin de evitar
nesgos de contaminacidn desde y hacia dichas dreas.

4. Las soluciones eslénles son asieniizadas par filtracidn esterilizante con pasremr_sfranadn asgéplica v los solventes
Insfitulo Raconal de Vigilanda de Mediamentos y Aimenios — NYILY s
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RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017
Por la cual se concede la Renovacian de la Cerlificacidn de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., identificado con RUC T Mro. BED.000.760-1

envasados en ampolas son somelidos a esteniizacion terminal par calor humeda.

Las suspansionas liposomadas estéries son esleniizadas por filiracion esteniizante con pasterior lenada aseplico

La solucidn de parlida de los poivos liohiizados se esleniiza mediante Niracidn eslerlizante con subsecyente Nenada

asaplico

8. La fabricacion de los poivas no esténies a granel, no incluye las elapas do acondicionamiantn prmana i secundans

8 E! anterior conceplo fdenico, awloriza la fabncacidn de los productos con los principios achivas y fas formas
farmacéuticas deschlas que reguieran vy no regqueren cadena de o

10 Cualquier modificacidn que se haga en las condiciones evaluadas y cerfificadas durante la presente audifona,
reSpECto @ eqUPos, dreas, procesos productivas, personal lcnico principal o de las empresas con las que se confratt
la realizacidn de aclividades crificas de produccidn y conlrol de cabdad, deberdn ser nolificadas al Invima con &l fin de
que asfe evalud y verligue = =e requione una wvisita de ampliacidn o verificacidn del conceplo téomeo emitida, de
acuerdo con ias disposiciones de fa Normatividad Sanifara comespondiente, so pena de las acoiones a gue haya
lugar

. OH

CONSIDERACIONES

Liue &l Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboralorios fabricantes de medicameantas que se
produzcan en el pais o se imporen, deberan solicitar el cerificado de Buenas Practicas de Manufactura,

Due al Aricule Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS =INVIMA- 0 a quien ésle delegue expedir @l cerificadn de
cumplimienio de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resoluscidn.

Llue el paragrato Sequndo del Articulo segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la visita se
establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el
certificado de cumplimiento de BPM,

Que ¢l paragralo del articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001, estipula que el cerfificado de cumplimiento de Buenas
Fracticas de Manufactura deberd renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surird el
pracadimienta senalado en dicho Dacrato.

Que el Aricule Octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de productos, drea de manufactura y
procescs productivas nuevas para un laboralorio de fabricacidn de medicamentos cenificado con el cumplimiento dea
Buenas Praclicas de Manufactura, requenrd de la respectiva cerificacion, para lo cual se surtird el procedimiento
dispuasto en este decrato.

Que el ariculs sexto del Decrato 2086 de 2010, mediante el cual se modifico el articulo séptimo del Decreto 549 de
2001, establece que el Certiticado de Buenas Practicas de Manufactura, tendrd una vigencia de tres (3) afos, contados a
parlir de la ejecutoria del acto qua o concade,

Que el Ariculo 91, Item 2 del Cddigo Cantencioso Administrativo vy de lo contencioso administrative: “Cuando
desaparezea sus fundamentas de hecho y de derecho

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos concepluaron en visita practicada los dias
19,20, 21, 22 y 23 de Junia de 2017, que FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A,, ubicado en W akdino A. Lovera Esquina
del Carmen, Municipio de Fernando de la Mora, Departamento Central — Paraguay, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, en mérito de ko
expuasto, este despacho;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Se declara la pérdida de fusrza ejecutoria de la Resalucién Ma. 2014026394 del 10 de agosto de
2014 por lo expuesto en la pane motiva del presente proveida.
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Invima

RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017

Por la cual se concede la Renovacidn de la Certificacidn de Buenas Praclicas de Manufactura Farmacéutica

AFARMACEUTICA PARAGUAYA S.A,, identificads con RUC T Nro. 860.000.760-1

ARTICULO SEGUNDO.- Conceder la Renovacion de la Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PA7 FOQUIDAD FOMACACICM

Manufactura Farmacéutica, par el término de tres (3) afos contados a partic de 1a ejecularia de la prasenta resolucion a
FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en W. aldino R. Lovera Esquina del Carmen, Municipio de Fernando de

la Maora, Departaments Central

las formas farmacéuticas que se relacionan A continuacian:

— Paraguay, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y

ESTERILES -
FRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Liquidos Elgll?cmnes myectables de pequeno volumen (ampollas y frasco
%ﬂﬂzﬂﬁ:ﬁggﬁ TIEEEND SR Liquidos | Soluciones inyectables de pequeno volumen (ampolias),
gg;ﬁ;&?ﬁcﬁ Liquidns | Soluciones in:.'ecle.i.l:f!n?s.t_:le pequeno volumen {ampollas).
Soluciones inyeclables de pequeno valuman {rasco vial) y
Liquidos | suspenziones liposomadas inyectables de peguens volurmen
ANTINEOPLASICOS feasco vial), ) |
_aolidos Liofilizados (frasco vial de pequeno '-'nlumen:l 3
: NOESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
| Liguidos | Soluciones, emulsiones y SUSpensiones.
| Semisdlidas | Cremas, ungientos y gelas,
COMUNES | Solidos Tabletas con v sin cubierta, ;]Dl'u‘ﬂE a granel y capsulas duras
de gelatina. o
Licquidos Soluciones, emulsiones ¥y SUSPENSIoNEs.
HOAMONAS DE TIPO NO SEXUAL Semisalidos | Cremas, unglentos y geles.
[CORTICOIDES) Solid Tahletas con y sin cubierta, polvos a granel y capsulas duras
WIS | de gelatina.
Liguidos Spluciones, emulsionas y SUSpENSIONES.
ANTIBIOTICOS NO Semisglidos | Cremas, unglientos y gales.
BETALACTAMICOS Solidoe Tabletas con y sin cubiera, polvos a granel y capsulas duras
de gelatina.
PANCREATINA B Salidos Tahlatas can cubiarta.

¥ sa amplia la capacidad instalada en dreas y equipos de produccion y acondicionamienta secundario de solidos no

eslgrifes denominados “coloreadas”.

HOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no  betalactamicos),

na  sustancias

endocrinas de fipo sexual [Androgenos y estrdgenos) y Sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresares, na radiolarmacos y no bioldgicos.
2. La fabricacion de medicamentos estériles y con base on principios actvos corticoides y antibioticos no
betalactamicos es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campana, metodalogia de limpieza validada y

monitores pericdico da trazas,

3. La fabricacidn de medicamentos no estériles liquidos, solidos y semisdlidos con base en principios activos
anlibidticos no betalactamicos, corticoides y pancreatina (tableta), es realizada en las mismas areas y con |os
mismas equipos donde son fabricedos medicamentas con base en principios activos COMUNes, por campana y
metodologia de limpieza validada y monitereo periddico de trazas.

Imstitato Kacional de Yaghoncio de Mediamentis y Aimsanos — [NYINA
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RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017
Paor la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Priclicas de Manufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., identificado con RUC T Nro. 860.000,760-1

4. Los antinecplasices requieren dreas especiales para su fabricacion, entendiéndose por tal, instalaciones lisicas

independientes de otras dreas de produccidn, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independienta,

esclusas, accesa de personal y materiales indepandientes, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado que
neluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el parsocnal gue ingresa a dichas dreas, con el fin
da evitar nesgos de contaminacién desde y hacia dichas dreas,

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante can posterior llenado aséplico y los solventes

envasados an ampollas son sometidos a esterilizacion terminal por calor himeda,

B. Llas suspensiones liposomadas estériles son esterilizadas par filtracion esterilizante con posterior llenada
BSeptico.

7. La solucién de partida de los potvos liofilizados se esteriliza madiante filtracién esterilizante con subsecuents
llenado aséplica.

8. La fabricacion de los polvos no estériles a granel, no ncluye las elapas de acondicionamiento primario y
secundario.

3. El anteror concepto técnico, autoriza la fabricacisn de los productos con kos principlos actives v las formas
larmaceéuticas descritas que reguieren y no requisren cadana de frio.

10. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evalsadas y cerificadas durante la presente auddaria,
FESPECID 8 BquUIpes, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contratd la realizacidn de actvidades criticas de praduccion vy control de calidad, deberan ser natificadas al
Invima con al fin de que este avalug y vernlique si se requiers una visita de ampliacion o verificacion del concepto

tecnico emitdo, de acuerdo con las disposicicnas de la Mormatividad Sanilaria corespondients, so pena de las
acoionas a que haya lugar

(]

ARTICULO TERCERO.- Notificar de manera personal al Director técnico ¥ Representante Legal de FARMACEUTICA
FARAGUAYA S.A. del contenido de la presente resclucion, adviriéndale que contra ella procede el recurso de
TEpOsicion que podra interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a panir de la notificaciin de la presente
Aesolucion ante el Director Técnico de Medicam entos, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 del Cadigo de
Frocedimiento Administrativo y de lo Cantencioso Administrativa de la Ley 1437 del 2011,

ARTICULO TERCERO.- La presente Besolucion rige & partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Oz
ANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
irector Tecnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: A, Diaz [Hact }_E
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO B.P.F. y C.

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio 'de'Salud Publica y Bienestar Social:

Certifica que el establecimiento:

RAZON SOCIAL: FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.

DIRECCION: Wéldino R. Lovera y Del Carﬁ]en - Fernando de la Mora — Pafaguay. L
TELEFAX: 670 257.
N",‘DE AUT'ORIZACI(')N: 81/79 Renovacién: 069/12.

ACTA DE INSPECCION: 507/16,

FECHA DE INSPECCION: 04, 05, 06, 07, 10, 11 y 12 de octubre de 2.016.

DIRECTOR TECNICO: Q.F. Lourdes ]éogarin Fretes, Registro Profesional N° 4.661.

Cumple con las exigencias requeridas la Guia de Verificacién del Cumplimiento de las Buenas Pricticas de
Fabricacién y Control para laboratorios, importadoras, fraccionadoras y. distribﬁidoras de la: industria
farmacéutica, aprobada por Resolucién S.G. N° 020715 y las recomendaciones estab]e@idas en el Informe 37° de :
la O.M.S, adoptado por Resolucién GMC 15/09 e internalizado por Decreto :10403/12, p.:fira las siguientes formas
farmacéuticas: Imyectables (soluciones Inyectables de pequeiio volumen); Ihyectables Citostaticos
(liofilizados y soluciones parenterales de pequeiio y gran volumen), Solidos Orales (comprimidos,
comprimidos recubiertos, capsulas gelatinosas duras; Semisolidos (cremas, pomadas y geles) y Liquidos
(jarabes, soluciones y suspensiones), a excepcion de productos coﬁ principios activos Penicilanicos,

Cefalosporinicos y hormonales.

VALIDEZ: 09/05/2019
Se expide el siguiente certificado a pedido de la empresa para ser presentado ante las Autoridades Sanitarias de
Chile.

Se expide el siguiente Certificado a los 29 (veintinueve) dias del mes de noviembre del a oldos mil dieciséis.




REPUBLICA DE %SPA.‘EIQAGUAY
g MINISTERI!
_ RELACIONESEXTERIORES
Hoja de Seguridad Segln Decreto N° 10194/12

Correspondiente a la SERIE C Nro 00885794

APOSTILLE
[Convention delLa Haye du 5 octobre 1961}

1. Pais (sountrv / cava i [ REFUELICA CEL FARAGUAY
yresente documento publico
This Quu ic document - Le present acte public)
2. ha sido firmado por MA. AUXILIADORA VARGAS DE DENTICE

nEE desn SIS by /3 818 Bignd 32

calidad de; Directoria General

i:i.'-.m
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Bienestar Social

Certificado

. [Cer GRET SN frectd)
5. en: } ASUN CION B-‘m Gia: 14/12/2016 10:30:24 am
1t s) 1A )
7. por: TERIORES DEL PARAGUAY
[ ¥ 5y oF Fareiss ATE TAREBTe Seg ATaiteE diEace i 60
8. bajo e numero: 239?412015 C-885704
[n®7scus n%)

9. Sell ™ Eme— ————
sealezmo TEEE

Tipo de D}:hg'\'ént . “CERTIFICADO FITOSANITARIO

e 3180

on;bre gel Titula FARHA CEUTICA PARAGUAYA S A,
Ests Apcsillls perdifics inicamente la sutenticidad 1e la firmas, |a calidsd en gu= el signatario del
documentz heys sctueds y, ensu case, le identided kj—sello o limbre del que sl documento poblico esté
revestide.

Esta Apcstills nz cedifics =l contenids :‘J documento para el cusls e expidid.

Ests Apastills se puede verificar en Ia direccidn siguients: www.mrs gov.py/legslizacionss

the puklic document, and, where sppropriste,
the identity of the s =al or stamp which the public dccument bears.
This Apzstille does ot centify the content of the decument for which itwas Bsusd.
To verify the ks uance of this Apostille, see www me= gov, pyw‘legsuzsc.ir.ng
® T TS AScaie stssis oriquement Ia véraals S 5 _.L:nsmm G5 .—.usllts = Ia:;uslln E's}-?w;ﬁ:?:'f e
lacte s 3gi t, le cas &chéant,
fidentité du sceau zu timbre dont cet scie public est revétu,
- lesuslelle 5 &€ émis e,

Cette Apostille ne certifie pas le contenu de lacte go

Cetts paostille peut Etre v&difiée 3 | sdresse suivante - www.mre.gov.py/legalizaciones,
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