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3.2 NO ESTERILES PLANTA BETALACTAMICOS

PRINCIPIOS ACTIVOS

FORMAS FARMACEUTICAS

Antibiéticos Betalactamicos (Penicilinas,
Cefalosporinas, Clavulanatos y
Carbapenems)

Tableta o comprimido, tableta o comprimido cubierto, cdpsulas de gelatina
Sélidos dura, polvos y granulos para reconstituir.

3.3 ESTERILES PLANTA GENERAL

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Liquidos Solucién Inyectable, Suspensién Inyectable, Solucién Oftalmica y Otica,
Comunes (que no requieren instalaciones Suspensién Oftalmicay Otica.
especiales) Semisélidos Ungiientos Oftdlmicos

Liquidos Solucién Inyectable, Suspensién Inyectable, Solucién Oftaimica y Otica,

Antibiéticos No Betalactamicos

Suspensién Oftalmicay Otica..

Semisélidos Ungiientos Oftalmicos

Hormona tipo NO Sexual (Corticosteroides,
Mineralocorticoides y Tirosina)

Liquidos Solucién Inyectable, Suspensién Inyectable, Solucién Oftalmica y Otica,
Suspension Oftalmicay Otica.

Semisoélidos Ungtientos Oftdimicos

3.4 ESTERILES PLANTA BETALACTAMICOS

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Antibidticos Betalactamicos (Penicilinas, Sélidos Polvo liofilizado para solucién inyectable en vial y Polvo liofilizado para
Cefalosporinas; Clavulanatos y suspension inyectable en vial.
Carbapenems)
4. ACLARACIONES:

1. Principios Activos comunes que no necesitan instalaciones especiales, son aquellos no Antibiéticos Betalactamicos, No
Andrdgenos, No estrégenos, No antineopldsicos, No inmuno supresores, No Radiofarmacos, No Bioldgicos,

2. Antibiéticos Betalactamicos (Penicilinicos, Cefalosporinicos, Clavulanatos y Carbapenems), se realiza en areas y
equipos separados e independientes y determinacion de trazas después de cada fabricacién.

3. La fabricacién de productos hormonales de tipo no sexual (corticoides) y antibiéticos no Betalactamicos se realiza por
campafias en dreas y equipos compartidos, con los de fabricacién de productos de principios activos comunes con
determinacion de trazas después de cada fabricacion.

4. El llenado de polvos estériles de los medicamentos a base de principios activos antibidticos betalactdmicos
(penicilinicos y cefalosporinicos) se realiza de forma aséptica.

5. Los solventes para reconstitucién de los medicamentos son esterilizados por filtracion estéril y esterilizacién final.

6. Los medicamentos liquidos estériles son esterilizados por filtracion estéril.

Al Establecimiento aplica el punto: 1,2,3.4,

Nota:

Las modificaciones que se efectiien a aquellas dreas que fueron evaluadas en la presente auditoria, deberan ser
informadas, al Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines con el fin de determinar si
procede una auditoria para evaluar los cambios efectuados.

La vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura es de dos (2) afios. Asi mismo se hace constar que el
presente certificado tiene validez si la Licencia Sanitaria del Establecimiento se encuentra vigente y que al modificar las
condiciones en el que fue autorizado o presentar desviaciones de Buenas Pricticas de Manufactura, el presente
certificado queda cancelado.
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INDUSTRIA FARMACEUTICA

No. 002-2016

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

| Razén Social del Establecimiento Laboratorio y Drogueria Qualipharm, S.A.
Nombre del Establecimiento Qualipharm
Licencia Sanitaria No. L-S-Lab. 0773-2016 Vence: 06 de Junio 2021
Direcciéon Kilometro 20.5 Carretera a San José Pinula, Aldea | Teléfono: 66433737
Santa Inés, y Drogueria: 4ta. Avenida 19-33 zona
14
Municipio: San José Pinula Departamento: Guatemala Pais: Guatemala
2. PROFESIONAL RESPONSABLE
Nombres y Apellidos: Licda: Mirna Carolina Anderson Cordero
Numero de Colegiado: 1717

3. CERTIFICACION
El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines en base al Acuerdo Ministerial No. 211-14 y la
Resolucién No. 339 (COMIECO-LXVII) de fecha 25 Abril de 2014, Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07
Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano. Buenas Précticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica y su
guia de Verificacién, CETIFICA: Que el Establecimiento en mencidn fue auditado en fecha del 3 al 6 de Mayo de 2016, de acuerdo
a la evaluacién realizada CUMPLE con el 100% de Criterios Criticos, 99.9% de Criterios Mayores y 100% de Criterios Menores, y
por lo tanto El Establecimiento esta autorizado a fabricar los siguientes Principios Activos y formas farmacéuticas siguientes:

3.1 NO ESTERILES PLANTA GENERAL

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Liquidos Emulsiones, Gotas, Jarabes, Soluciones, Suspensiones.

Sélidos Tableta o comprimido, tableta o comprimido recubierto, cdpsulas de
gelatina dura, pellets, poivos y granulos para reconstitucion, tableta o
comprimido masticables.

Semisélidos Cremas, ungiientos, pastas, pomadas, supositorios, ovulos.

Comunes (que no requieren instalaciones
especiales)

Liquidos Emulsiones, Gotas, larabes, Soluciones, Suspensiones
Tableta o comprimido, tableta o comprimido recubierto, capsulas de
.. " Sélidos gelatina dura, pellets, polvos y granulos para reconstitucion, tableta o
Antibidticos No Betalactdmicos compHimido masticables.
Semisdlidos Cremas, ungiientos, pastas, pomadas, supositorios, évulos.
Liquidos Emulsiones, Gotas, Jarabes, Soluciones, Suspensiones
Solidos Tableta o comprimido, tableta o comprimido recubierto, capsulas de

Hormonas tipo NO Sexual (Corticosteroides,

|
Mineralocorticoides y Tirosina) gelatina dura, peliets, polvos y gréanulos para reconstitucién, tableta o

comprimido masticables.

Semisélidos Cremas, ungiientos, pastas, pomadas, évulos, supositorios.
Productos Naturales Liquidos Elixires, Emulsiones, Gotas, Jarabes, Lociones, Soluciones, Suspensiones
{Materias Primas Estandarizadas)

Sélidos Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas o comprimidos recubiertos,

capsulas de gelatina dura, tabletas masticables o comprimidos masticables.
Semisélidos Cremas, ungiientos, geles, pastas, pomadas y aerosoles.
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El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar verificaciones de BPM en cualquier momento, en las
situaciones previstas en la reglamentacién. El mismo podra ser cancelado en el momento que el establecimiento deje de
cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.

ESTE DOCUMENTO ES VA H 4 DE JUNIO 2018

Guatemala, 14 de Junio 2016

JEFATURA

; : ; Jefe Departamento de Regulacion ¥ =
M.Sc. Rocio Ennguez de Bamtia Control de Productos Farmacéuticos==

oordinadora Uniczd ¢« ., silancia, _
: Moniterao y Sanivol y Aligs | MSPAS
4 DRCPFA/ MSPAS 4 —

Coordinad nidad déﬁgilancia, Jefe del Départamento c:jzyciaﬁl ;Eiontrol
Monitoreo y Control de Productos Farm cos y Afines
Operado por: rb/hmd
Pagina3 de 3 No 0099

3%, Calle Final 2-10 Col. Valles de Vista Hermosa, Zona 13, Ciudad Guatemala, C.A. Teléfonos (502) 2502-2503




