(oo gy TODOSPORUN
@wsn  INVIMNO € Nuevo pais

. PAZ EQUIDAD EDUCACION
Por la cual ; :QESOLUCI‘ZN No. 2011 7ng858 del 28 de noviembre de 2017
Fal’macéuti se concede la renovacion y ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
ca a TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED., IDENTIFICADO CON LICENCIA D
ITED., E TR
COMPANIA No. DDN-580 ABRIORELA

El pj . .
& di(':'::]t:;tTecmcp de Medlc.almentos y F"rpductos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
ecreto 207%de 'gg?gnto& Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y
siguientes, N » Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012; y teniendo en cuenta los

ANTECEDENTES

Que Medgj .
contx-ad“ia(;j llzn::ngszgilgslén Nro. 2014015140 del 23/05/2014, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos
(03) afios al estaplo y ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura por el término de tres
hota, Rampar. § imiento TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED., ubicado en C-1 Sara Industrial State,
 mampur, Selaqui, Dehradun 248197, Uttarakhand, India, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS

€on los principi i
Principios activas y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA
Soluciones Parenterales de Pequefio  Volumen
COMUNES L (ampollas y viales) y Emulsiones Parenterales de
losec- . . Liquidos | Pequefio Volumen (viales)

NO ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA _
Cépsulas Duras de Gelatina, Tabletas con Yy Sin
COMUNES . Cubierta, Tabletas de Liberacion Extendida, Tabletas
Solidos de Liberacion Controlada, Tabletas de Liberacion

Sostenida y Tabletas Masticables.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. QOMUNES: son p)'incipios aciivqs no antibiéticos (betalactamicos y no betalactdmicos), no sustancias endocrinas de
tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radiofdrmacos y no bioldgicos.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico. La esterilizacién de
emulsiones estériles es hecha por esterilizacion terminal por calor hiimedo.

La manufactura de capsulas de gelatina dura incluye Unicamente las capsulas llenas con polvo.

El anterior concepto técnico, autoriza (inicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas.

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se contratd
la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin
de éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones del Decreto 549 de 2001 del Ministerio de Salud en Colombia.

o pm® N

Que mediante oficio radicado ante el INVIMA bajo el niimero 2017134865 del 19/09/2017, el Representante Legal
solicité visita para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, para el establecimiento
TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED., ubicado en C-1 Sara Industrial State, Chhota, Rampur, Selaqui,
Dehradun 248197, Uttarakhand, India, para lo cual adjunté entre otros documentos: Certificado de Existencia y
Representacion Legal del establecimiento, Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion
Farmacéutica para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
debidamente diligenciada, transaccion electrénica nimero 282885418 de Davivienda, por concepto de pago de los

derechos de la visita, entre otros documentos.

Que durante los dias 30 y 31 de octubre 01,02 y 03 de noviembre 2017, profesionales del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA- adscrito al Ministerio De Salud y Proteccién Social de La
Republica de Colombia, se hicieron presentes en las instalaciones de TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED.,
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Por la cual se concede FSOLUCION No. 2017050858 del 28 de noviem Practicas de Manufactura

. la renovacis faci la Certificacion de Buenas
Farmacéutica a TROIKAA PHARMACgﬂ'l)'ll(?;I‘I:ll.)gal.clll\::]I'CE‘eD.,a IDENTIFICADO CON LICENCIA DE TRABAJODE LA

COMPANIA No. DDN-580

ubicado en C-1 SARA Industrial State, Chhota, Rampur, Selaqui, Dehradun 248197, Uttarakhand, India, emitiendo

€l siguiente concepto técnico: * ot ot requerimientos previstos en la Serie de
Informes Técnicospde la nc'f:ﬁs sgzg ‘g;é e;;yafglr?:: -?Lg,',’,’é’f Ig{egfezsslo;récgcas de Manufactura para Pgodgggos
Gmacéticos, adoptado por Resolucion 03153 del 23 de Agosto de 1995, Decreto 549 del 29 do Marzo do 2001,
Guta de Inspeceién de Laboratorios o Establecimiontos de Produccién Famacéutica, adoptada por rotaclén
1087 de Julio de 2001, Resolucién 3028 de Agosto de 2008 y Decreto 2086 de 2010 del Ministerio de la P;O eqtcrén
Sooial, el grupo de inspeccién del Insfituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al

Winisterio de Salud y Proteccion Social de Ia Repiblica de Colombia, conceptia que TROUCAM

HARAMACEUTICALS LIMITED, ubicado en C-1 Sara Industril Estate, Selaqui, Dehradun 248197, Utaraihand

India, CUMPLE con las BUENAS PRACTIC RENUEVA el concepto técnico
' AS DE MANUFACTURA, por lo tanto se !

para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se

relacionan a continuacin:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
i llas y
Soluciones Parenterales de pequeflo volumen (ampo
COMUNES Liquidos viales) y Emulsiones parenterales de pequeno volumen
(viales).
NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS —
Capsulas duras de gelatina, tabletas c?n ydsmrgub:er.ga,
; tabletas de liberacién extendida, tabletas de liberacion
COMUNES Saiifies controlada, tabletas de liberacion controlada and tabletas
masticable.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactdmicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofsrmacos y no biolégicos.

Las capsulas duras de gelatina incluyen solamente las capsulas llenadas con polvo.

Las soluciones estériles son esterilizadas con filtracion esterilizante y posterior llenado aséptico.

Las emulsiones son esterilizadas por medio de esterilizacién terminal.

El anterior concepto técnico, autoriza dnicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas, que no requieren cadena de frio

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contraté la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalie 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.

aAWN

S

lgualmente se autoriza la AMPLIACION DEL CONCEPTO TECNICO para la manufactura de medicamentos con
los principios activos y las formas farmacéuticas que se describen a continuacién:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
, Soluciones Parenterales de pequeiio volumen (ampollas y viales)
GOMUNES Liquidos y Emulsiones parenterales de pequefio volumen (viales).
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Por i, cual o, 2017050858 del 28 4 § PAZ EQUIDAD EDUCACIg
Farmacéutica zeT?SFe: ela renovacign Y ampliacién go la Certlfi:a'::(l)grile:in e 2017 N
PHARMACEUTICALS LIM!T . |DENTIFICADO %O:Jel'jas Précticas ge Manufactyr,
COMPARIA DN ICENCIA pg TRABAJO DE 5
NoTas AC

de Mmedicamento

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMA CEUTICAS

Y no betalactém

, genos y estrg enos

S, N0 inmunosypres ) ¥ sus precursore
al,

iy i;:os), N0 sustanciag
_ A Ormong
m ores, no radiofirmacos Y No biolégicos, 10 soxales, no
antertc, concapt. ggéc :;; gasoEs son gst_enllzadas por medio de esterilizacién terminal,
Binie farmaoéuticas o, autoriza un/gamente la fabricacign de Jos productos con Jps Principios activos y as
valqui it escritas, que requieren y no requieren cadena de frio
respecy " Cion que se haga en Jas condiciones evaluadas y certificadas durante la
q POs, dreas, Procesos Productivos, person
Contraty |5 realizacjs,

Presente auditoria,
Sas con las que se
N ser notificadas al
de ampliacién 0 verificacion del
atividad Sanitarig Correspondiente, so

al técnico Principal o de Jag empre

CCion y control de calidad, debers
€ requiere yna visita
las disposicioneg de la Norm,

n de actividades critica
con el fin de foas do o

que éste evale y verifique sj g
Concepto técnico emitido, dg acuerdo con

S con los principios activos y las

PRINCIPIO ACTIVO

COMUNES

Capsulas duras de

- tabletas de liberacion extendida, tabletas de liberacién
COMUNES Sélidos controlada, tabletas de liberacién controlada and tabletas
masticable,
NOTAS ACLARATORIAS: 7 i ibi6ti betalactdmicos Yy no betalacta’micos), no  sustancias
. incij activos no antibiéticos (betalac
t. COMUNE;S 'd: ?Z;opggif:l)s(andrégenos y estrégenos) y sus Precursores, no hormonales no sexuales, no
end‘ocmiisicos no inmunosupresores, no radiofarmacos ¥ no biol6gicos. o
Fineop d ’ras de gelatina incluyen solamente las capsulg._s‘ llenadas con polvo. do @Sl i entaiis
S ca;l)sqlas suestén‘les son esterilizadas con filtracién esterilizante Y posterior llenado aséptico y
3. Las solucions ilizadas por esterilizacion terminal.
oluciones son esterilizadas p i 'on termina .
4 i::sso:rrlsjs‘l?ones son esterilizadas por medio de esterilizacién himeda
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5 i . o
Eolr;';tzr;grrnfgggsgg Stéjgéfécr?tautonza Unicamente Ja fabricacion de los productos con los principios activos y fas
6. Cualquier modificag; 6 as, que requieren y 110 requieren cadena de frio N
respecto a eq Uipos ,req“e se haga en Jas condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
contraté a reg Iizac;i 5 ;s, brocesos progqctlvos, personal técnico principal o de las empresas con /_as que se
INVIMA con of 1 n de at':tlwdades' crn‘/cas_ de produccién y control de calidad, deberan ser ngt/ﬁcqqas al
e‘ in de que éste evaltie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion de/
concepto técnico emitido, de acye

. rdo con las disposiciones de Ia Normatividad Sanitaria correspondiente, so
Pena de las acciones a que haya lugar’,

CONSIDERACIONES

S;ergldﬁ\mculo Primerp del Dgcreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos que
Produzcan en el pajs o gg Importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Précticas de Manufactura,

Que el Paragrafo Segundo del Articulo Segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de [a visita

se establece que el laboratorio de medicamentos eumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el INVIMA
expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

Que el Articulo Seis del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTéS A A

g -INVIMA - 6 a quien éste delegue, expedir el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante resolucion.

Qu,e el Articulo Ocho del Decreto 549 de 2001, relacionado con las Ampliaciones al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura. Para La autorizacion de productos, area de manufactura y procesos productivos nuevos

para un laboratorio de fabricacién de medicamentos certificado con el cumplimiento de Buenas Practicas de

Manufactura, requerira de la respectiva Certificacién, para lo cual se surtira el procedimiento dispuesto en el
presente decreto.

Que el Paragrafo del Articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001, estipula que el certificado de cumplimiento de

Buenas Précticas de Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de sy vigencia, para lo cual se surtir4 el
procedimiento sefalado en dicho Decreto,

contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que de acuerdo al articulo citado, se realiza una correccién de errores de digitacion en el acta de inspeccion al
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED
ubicado en C-1 Sara Industrial Estate, Selaqui, Dehradun 248197, Uttarakhand, India realizada el 30 y 31 de
octubre, 01, 02 y 03 de noviembre 2017 donde se pudo comprobar que por error involuntario se escribié el nombre
del establecimiento como TROIKAA PHARAMACEUTICALS LIMITED, siendo el correcto  TROIKAA
PHARMACEUTICALS LIMITED.

Que profesionales de Ia Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los
dias 30 y 31 de octubre, 01, 02 y 03 de noviembre 2017 » que TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED ubicado
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RESOLUCION No. 2017050858 gef  PAZ EQUIOAD soucacion

Por Ia o I 28 de noviemb,
al se concede |a renovacién y ampliacign de la Certificacion de g::gr?azso:écticas de Manuf
anufactura

|
armacéutica a TROIKAA PH
ARMACEUTICALS LIMITED., IDENTIFICAD
| COMPARIA 2o BN O CON LICENCIA DE TRABAJO DE LA

. ) S la UI, u i

En mérito de |o anterior, este despacho,

RESUELVE

Selaqui, Dehradun 248197, Uttarakhand

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
c _ Soluciones Parenterales de pequefio volumen (ampollas y
OMUNES Liquidos viales) y Emulsiones parenterales de pequefio volumen
(viales).
NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Capsulas duras de gelatina, tabletas con y sin cubierta,
COMUNES Sélidos tabletas de liberacion gxtend_icja, tabletas de liberacion
controlada, tabletas de liberacion controlada and tabletas
masticable,
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactdmicos y no betalactdmicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no

antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

Las capsulas duras de gelatina incluyen solamente las capsulas llenadas con polvo.

Las soluciones estériles son esterilizadas con filtracién esterilizante y posterior llenado aséptico.

Las emulsiones son esterilizadas por medio de esterilizacion terminal.

El anterior concepto técnico, autoriza Ginicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las

formas farmacéuticas descritas, que no requieren cadena de frio

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,

respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se

contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al

INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion 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.

oD

o

ARTICULO SEGUNDO.- Conceder AMPLIACION de la certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica al establecimiento TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED ubicado en C-1 Sara
Industrial Estate, Selaqui, Dehradun 248197, Uttarakhand, India, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con
los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION No. 2017050858 del 28 de noviembre de 2017
Porla cgal se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED., IDENTIFICADO CON LICENCIA DE TRABAJO DE LA
COMPANIA No. DDN-580

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones Parenterales de pequefio volumen_(ampollas y
COMUNES Liquidos viales) y Emulsiones parenterales de pequeiio volumen
(viales).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactdmicos), no sustancias
end_ocnnas de tipo sexual (andrdgenos y estrdgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones en algunos casos son esterilizadas por medio de esterilizacién terminal. )

3. Elanterior concepto técnico, autoriza Gnicamente Ia fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas, que requieren y no requieren cadena de frio L

4. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con [qs que se
contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberdn ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar

ARTICULO TERCERO.- CONSOLIDAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera: TROIKAA
PHARMACEUTICALS LIMITED ubicado en C-1 Sara Industrial Estate, Selaqui, Dehradun 248197, Uttarakhand,
India, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM) para la fabricacion
de medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones Parenterales de pequefio volumen (ampollas y
COMUNES Liquidos viales) y Emulsiones parenterales de pequefio volumen
(viales).
NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Capsulas duras de gelatina, tabletas con y sin cubierta,
- tabletas de liberacion extendida, tabletas de liberacién
COMUNES Solidos controlada, tabletas de liberacion controlada and tabletas
masticable.
NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Las capsulas duras de gelatina incluyen solamente las capsulas llenadas con polvo.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas con filtracién esterilizante y posterior llenado aséptico y en algunos
casos las soluciones son esterilizadas por esterilizacion terminal.

4. Las emulsiones son esterilizadas por medio de esterilizacién hdmeda.
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RESOLUCION No. 2017050858 del 28 de noviembre de 2017

Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura
Farmacéutica a TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED., IDENTIFICADO CON LICENCIA DE TRABAJO DE LA
COMPANIA No. DDN-580 '

5. Elanterior concepto técnico, autoriza (inicamente Ia fabricacién de los productos con los principios activos ylas
formas farmacéuticas descritas, que requieren y no requieren cadena de frio

6. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria
respecto a equipos, &reas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que sé
contraté la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar’.

ARTICULO CUARTO. Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado judicial de la empresa
TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED., del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella
proceden el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a partir de la
notificacién de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del

Invima, de conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo de la Ley 1437 del 2011.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

CISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
rector Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyectd: M. Becerra (Q. F.) 234—
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Oficina Virtual Invima - Atencion al Ciudadano Invima > Oficina Virtual Invima > Tu tramite

Detalles del ~ Actualizar esta
TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED Tramite O aging
Nombre: LIBARDO CARDENAS GIRALDO ID de RUT-PJA-T4BU
seguimiento:
E-mail: quifabo@quimicosfarmaceuticosabogados.com =

Tramite Numero:101187
Fecha de creacién:2020-11-26 08:43:00

Estado del Resuelto
Tramite - Visitas y certificaciones de capacidad: Visitas y/o tramite:
Certificados BMP - BPL - BPE
Nombre de Titular, Representante legal o Apoderado: SONIA Creado en: 2020-11-26 08:43:00
MERCEDES TOLOSA GALEANO
Numero de cédula: 53009574 Ultima 2020-11-26 09:42:04
Razoén Social: TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED Actualizacién:
NIT: 24686614
Forma de Pago: PSE Categoria: Visitas y Certificaciones de
Nudmero de Consignacién: 810866522 Capacidad
Valor de Consignacion: 130.104.418
Direccién: Cra 7 # 17 - 51 Of. 1009 Respuestas: 1

Departamento: DISTRITO CAPITAL
Ciudad: Bogota

Numero de Folios: 301

Numero telefénico: 3345320

SOLICITUD VISITA PARA RENOVACION DE
CERTIFICACION BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA,
EN CONJUNTO CON VISITA CERTIFICACION DE BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO

Favor descargar informacién del link:
https://drive.google.com/file/d/1pDppoqdfXKQENsNmcPmst
...sp=sharing
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De acuerdo a los requerimientos de la Ley 1581 de 2012 y a lo
establecido en la politica de tratamiento y Proteccién de datos
personales, mediante el registro de sus datos personales en el
presente formulario usted autoriza al Invima para la recoleccion,
almacenamiento y uso de los mismos con la finalidad de adelantar
el trdmite de su solicitud. Si

» @ TROIKAA-PHARMACEUTICALS-LIMITED-SELAQUI-
SOLICITUD-VISITA-RENOVACION-BPM-Y-BPL.pdf

Respuesta de : Invima » 2020-11-26 09:41:39 =

Nos permitimos informarle que su solicitud del tramite
cumple con los requisitos minimos para la radicacién, por
consiguiente ha ingresado a nuestro sistema de Registros

Sanitarios - Invima, asi:

Numero de Radicado: 20201222338
Llave: 497263

Si Usted desea realizar el seguimiento a su tramite, puede
ingresar a nuestra pagina Web, en la ruta:
http://www.invima.gov.co / tramites y servicios / tramites en
linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con el usuario podra

crearlo en este mismo enlace.

Oficina de Atencidn al Ciudadano

Invima

;Estarespuesta le fue Gtil? Si | No
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Agensi Regulatori Farmasi Negara y MALAYSIA

National Pharmaceutical Regulatory Agency <

KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA Tel: +603-78835400
MINISTRY OF HEALTH MALAYSIA Faks: +603-79562924 / 79581312
36, Jalan Universiti, 46200 Petaling Jaya, Selangor, Malaysia http://npra.moh.gov.my/

GMP Certificate No.:412b/17

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part I

The National Pharmaceutical Regulatory Division, Ministry of Health Malaysia confirms the
following:

The Manufacturer : Troikaa Pharmaceuticals Limited
Site Address : C-1, Sara Industrial Estate
Selaqui, Dehradun - 248197
Uttarakhand
India

Has been inspected in accordance to Malaysian Control of Drugs and Cosmetics Regulations
1984 and Malaysian Drug Registration Guidance Document (DRGD).

i

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on 01 - 05 Oktober 2017, it is considered that it complies with the principles
and guidelines of the current Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S) GMP
Guides.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection
noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than
three years have elapsed since the date of that inspection, after which time the issuing
authority should be consulted.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts I and II.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

Jhasiini
BELINNA ABU BAKAR

Senior Principal Assistant Director
Centre for Compliance and Licensing

Date : 10 Npy 2017
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Agensi Regulatori Farmasi Negara
National Pharmaceutical Regulatory Agency
KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA
MINISTRY OF HEALTH MALAYSIA
36, Jalan Universiti, 46200 Petaling Jaya, Selangor, Malaysia

.!NPRA

| MALAYSIA

Tel: +603-78835400
Faks: +603-79562924 / 79581312
http://npra.moh.gov.my/

Part II

GMP Certificate No.:412b/17

[V Human Medicinal Products

1. MANUFACTURING OPERATIONS — MEDICINAL PRODUCTS*

1.1 Sterile Products

1.1.2.3 Small volume liquids (Ampoule)

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

1.1.2 Terminally sterilized (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.4 Small volume liquids (Ampoule, Vial)

1.1.3 Batch certification

1.6 Quality Control Testing

1.6.1 Microbiological: sterility

1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

None

End of pages

(/&'—L)
BELINNA ABU BAKAR

Senior Principal Assistant Director
Centre for Compliance and Licensing

Date : {0 NOV 201/
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