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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

“No. 0099 -2023 " FECHA DE EXPEDICION: 28 DE ABRIL DEL 2025
RESOLUCION Nro. 2023014265 DEL 10 DE ABRIL DE 2023
RADICADO Nro. 20231082766 FECHA: 31/03/2023

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: LABORATORIOS LEGRAND S.A.

DIRECCION: Calle 19 Nro. 68B-50

TELEFONO: (601) 6185855/ (601) 5705507 CORREO ELECTRONICO: requlatoraa@iaboratonosieqrand com
CIUDAD: BOGOTAD.C. , DEPARTAMENTO BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA

2. PROP]ETARIO

RAZON SOCIAL: LABORATORIOS LEGRAND S.A.

I‘DENTIFICA“C‘IO‘N. NIT: '860531602-2 MATRICULA Nro 00263786

DIRECCION: Calle 19 Nro. 68B-50

TELEFONO: (601) 6185855/ (601) 5705507 CORREO 'ELECTRONICO: requlatona@Iaboraionosleqrand com
CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA DC PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: GUILLERMO ALFREDO PARDO BARRERA

DIRECCION: Calle 19 Nro. 68B-50
TELEFONO: (601) 6185855 CORREO ELECTRONICO requlatona@laborator joslegrand.com
CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D:C PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO I'RE‘SPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS ERIKA PAOLA GALLEGUILLOS

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN No.:

CC 52226460
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACIGN

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones y suspensiones.
COMUNES Semisolidos Pastas, cremas y geles.

Tabletas con y sin cubierta, capsulas duras de gelatina,
microgrénulos no efervescentes (Pellets).

Tabletas con y sin cubierta, capsulas duras de gelatina,

QS'IT/‘\TAO(;F':’?\?MSCT)% Sdlidos microgranulos no efervescentes (Pellets).

Solidos

Semisolidos Cremas y geles.
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NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones y suspensiones.
HORMONA DE TIPO NO Sélidos Tabletas con y sin cubierta, microgranulos no
SEXUAL efervescentes (Pellets).
Semisdlidos Cremas y geles.

Y para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO de medicamentos estériles y no estériles con base en principios
activos antibiéticos betalactamicos en todas las formas farmacéuticas gue no requieran de cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y hormonas de
tipo no sexual, es realizada en las mismas &reas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validada vy
monitoreo periddico de trazas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas que no requieran cadena de frio.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, director técnico o de las empresas con las que se contraté la
realizacion de actividades de produccion y control de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que
éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERICDICA'S SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL INFORME
32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995 DEL MINISTERIO
DE SALUD.

No. 0099 - 2023 FECHA DE EXPEDICION: 28 DE ABRIL DEL 2023
RESOLUCION Nro. 2023014265 DEL 10 DE ABRIL DEL 2023

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 05 DE MAYO DEL 2026
TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

L

LUIS'GUILLERNIO RESTREPO VELEZ
Director Técnicojde Medicamentos y Productos Bioldgicos

S A

| Uit iestore
Proyecto: C. Martinez (Profesional Contratista) 4 Revis6: Y. Chimbi (Profesional Universitario) ~ -



