RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. {(Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

La Directora Técnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001
y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante la Resoluciones Nros. 2017017656 del 05 de mayo de 2017, 2019001385 del 21 de enero de
2019 y 2019011430 del 29/03/2009, se concedié Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica por el termino de tres (3) afios contados a partir de la ejecucion de la
primera de dichas resoluciones a LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la en la Autopista Medellin —
Bogota, Km 37, vereda Belén de Rionegro-Antioquia, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS con los principios activos o componentes activos y las formas
farmacéuticas que se refacionan a continuacion:

NO ESTERILES '

PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS ,
Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensiones

COMUNES Semisélidos Jaleas y Geles
_ Tabletas con y sin cubierta, grageas y capsulas '
Solidos duras de gelatina ,
i 1.

ANTIBIOTICOS NO Liquidos Soluciones, emuisiones y suspensiones

TA
e e Tabletas sin cubierta

Sdolidos
- NO ESTERILES ]
| = |
COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
FITOTERAPEUTICOS _ -
(CASSIA ANGUSTIFOLIA) Liquidos | Soluciones.

Y para el proceso de ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (Blisteado) de los medicamentos con |os principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion,

NO ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS .
Tabletas con y sin cubierta y capsulas duras de
COMUNES Solidos gelatina |-
ANTIBIOTICOS NO : . i
BETALACTAMICOS Sélidos Tabletas sin cubierta
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biologicos.

2. Producto Fitoterapéutico: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. Tambien puede provenir de extractos, tinturas o
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RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. (Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y quimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
no seran clasificados como producto fitoterapéutico.

3. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos es
realizada en las mismas areas de fabricacion y envase con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validada y
monitoreo periddico de trazas

4. La fabricacién de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de

© medicamentos comunes, por campafias, procedimiento de limpieza validado y monitoreo periédico de
trazas.

5. Los componentes activos de partida para la produccién del producto fitoterapéutico corresponden a
extracios estandarizados.

6. Ef anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con fos principios 6
componentes activos y las formas farmacéuticas descritas.

7. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y cerfificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contrato la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas 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.

Que mediante radicado Nro. 20201020259 del 03 de febrero de 2020, la apoderada de LABORATORIOS
ECAR S.A,, solicito visita de renovacion y ampiiacion de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
para LABORATORIOS ECAR S.A,, ubicado en la Autopista Medellin — Bogota, Km 37, vereda Belén de
Rionegro-Antioquia, para lo cual anexé entre otros documentos: el formato de solicitud del tramite, el
expediente maestro de sitio y el soporte del pago electronico de tarifa con Nro. De transaccion 555789194 de
BANCOLOMBIA, por concepto de pago de los derechos de la visita.

Que los dias 30 de noviembre, 01, 02, 03 y 04 de diciembre de 2020, profesionales de |la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica en el estabiecimiento LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la
Autopista Medellin — Bogota, Km 37, vereda Belén de Rionegro - Antioquia, emitiendo el siguiente concepto
tecnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos
de la OMS Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos,
adoptado por Resolucion 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de Inspeccién de
Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de Julio de 2001,
Resolticion 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social,
Resolucion 3131 de agosto de 1998 del Ministerio de Salud, Decreto 2266 de julio de 2004, Decreto 3553 de
octubre de 2004 y la Resolucion5107 de diciembre de 2005 del Ministerio de Proteccion Social, Instrumento de
verificacion de cumplimiento de las condiciones sanitarias para los laboratorios que elaboren productos
Fitoterapeuticos, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de fa Reptblica de Colombia, concepliia que
LABORATORIOS ECAR S.A ubicado en Autopista Medellin — Bogota , Km 37, Vereda Belén de Rio Negro -
Antioquia ., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se
RENUEVA ef concepto técnico, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y
las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS | | FORMAS FARMACEUTICA
Liguidos Soluciones, emulsiones y suspensiones,
COMUNES Semisdlidos Jaleas y Geles.
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RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cuaf se concede la renovacion y ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. (Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

Sélidos Tabletas con y sin cubierta, grageas y capsufas duras
de gelatina. |
ANTIBIOTICOS NO Liguidos Soluciones, emulsiones y suspensiones. |
| BETALACTAMICOS .
| | Solidos Tabletas sin cubierfa. B
!_ NO ESTERILES J
|
! COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA |
FITOTERAPEUTICOS Liquidos Soluciones. l
| (CASSIA ANGUSTIFOLIA} | 1
NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Productos fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o
aceites. No podra contener en su formulacion principios activos aislados y quimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
no seran clasificados como producto Fitoterapéutico.

3. La fabricacién de los medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos es
realizada en las mismas areas de fabricacién y envase con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validad y
monitoreo periédico de frazas.

4. La fabricacién de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de
madicamentos comunes, por campafia, procedimientos de limpieza validados y monitoreo periddico de
frazas.

5. Los componentes activos de partida para la produccion del producto Fitoterapéutico corresponden a
extractos estandarizados.

6. EI anterior concepfo técnico, autoriza tnicamente la fabricacion de los productos con los principios o
componentes activos y las formas farmacéuticas descritas.

7. 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 contrat6 la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan
ser noftificadas al INVIMA, con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una ampliacion o
verificacion del conceplo técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Y se amplia la capacidad de produccion en areas y equipos de la planta denominada ‘planta a pequeria
escala” para fos procesos unitarios de: preparacion de liquidos, mezclado de polvos, secado en lecho fluido,
tableteado y recubrimiento; asi como la capacidad de areas y equipos de sofidos 4 con los siguientes procesos
unitarios: mezclado de poivos, secador de lecho fluido, mezclado de poivos en bines, tableteado, blisteado,
Encelofanado y mezciado de polvos (mezclador en V); igualmente se amplia para productos Fitoterapéuticos
en general, obtenidos a partir de exiractos estandarizados en las formas farmacéutica de liquidos: soluciones

Se ACTUALIZA el concepto técnico quedando de la siguiente manera.

Una vez evaluado el cumplimiento de fos requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la OMS
Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adopiado
por Resolucién 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Gufa de Inspeccion de Laboratorios
o Establecimientos de Produccién Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de julio de 2001, Resolucion
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RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cual se concede ia renovacion y ampliacion de la Certificacién de Buenas Pricticas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. (Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social, Resolucion
3131 de agosto de 1998 del Ministerio de Salud, Decreto 2266 de Jjulio de 2004, Decreto 3553 de octubre de
2004 y la Resolucion5107 de diciembre de 2005 del Ministerio de Profeccién Social, Instrumento de
verificacion de cumplimiento de las condiciones sanitarias para los laboratorios que elaboren productos
Fitoterapéuticos, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de Ia Republica de Colombia, conceptiia que
LABORATORIOS ECAR S.A ubicado en Autopista Medellin — Bogota , Km 37, Vereda Bslén de Rio Negro -
Antioquia ., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto, se
RENUEVA el concepto técnico, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y
las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

| NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
Liquidos ‘ Soluciones, emulsiones y suspensiones.
COMUNES Semisdlidos Jaleas y Geles.
Sdlidos Tabletas con y sin cubierta, grageas y capsulas dura
de gelatina.
ANTIBIOTICOS NO Liguidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.
BETALACTAMICOS
Sdlidos Tabletas sin cubierta.
NO ESTERILES
 COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
FITOTERAPEUTICOS Liquidos Soluciones. |
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 ¥ no biolégicos.

2. Productos fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y efiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o0 asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o
aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y quimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
no seran clasificados como producto Fitoterapéutico.

3. La fabricacién de los medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos es
realizada en las mismas areas de fabricacién y envase con fos mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validad y

. monitoreo periédico de trazas.

4. La fabricacién de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo dreas Y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campaiia, procedimientos de limpieza validados y monitoreo periddico de
trazas,

5. Los componentes activos de partida para la produccion del producto Fitoterapéutico corresponden a
extractos esfandarizados.

6. El antferior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacion de los productos con los principios o

, componentes activos y las formas farmacéuticas descritas.

7. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente

auditoria, respecto a equipos, 4reas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
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RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. (Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

con las que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calfidad, deberan
ser nolificadas al INVIMA, con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una 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”

CONSIDERACIONES

Que ¢l Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos
que se produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

Que el Paragrafo Segundo 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 Préacticas de Manufactura, €l
INVIMA expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

Que el Ariiculo Sexto del Decreto 549 de 2001, menciona que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 6 a quien éste delegue expedir el cerificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante resolucion.

Que e! Articulo Octavo del Decreto 548 de 2001, contempla que ia autorizacién de productos, area de
manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado
con el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para lo cual
se surtira el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001 en
cuanto a la vigencia del certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, establece que el
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia de tres (3) afos
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede,

Que el Paragrafo del Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010 gue modifica el Articulo Séptimo del Decreto
549 de 2001, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera
renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que el paragrafo primero del Articuto octavo del Decreto 2266 de 2004, expresa que, si del resultado de la
visita se establece que e! laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el
INVIMA expedira el certificado de cumplimiento de BPM mediante Resolucién.

Que e! paragrafo tercero del Articulo 1 del Decreto 4927 de 2009 gque modifico el Articulo 6 del Decreto 2266
de 2004, modificado por el Articulo 3 del Decreto 3553 de 2004, establece que los laboratorios farmacéuticos
que la fecha de entrada en vigencia del Decreto 4927 de 2009 tengan vigente el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, podran fabricar productos fitoterapéuticos, siempre y cuando cumplan los requisitos
que para su fabricacién se sefialan en esa norma y sean elaborados en areas independientes o por
campafias, pudiendo en consecuencia, solicitar la ampliacion de dicho certificado, en tal sentido.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 30 de noviembre, 01, 02, 03 y 04 de diciembre de 2020, que el establecimiento
LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Autopista Medellin — Bogota, Km 37, vereda Belen de Rionegro-
Antioquia, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, en mérito de lo
anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Conceder la RENOVAGION de la Certificacion de cumplimiento de Buenas Préacticas
de Manufactura, por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucién al
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RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. (Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

establecimiento LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Autopista Medellin — Bogota, Km 37, vereda
Belén de Rionegro-Antioquia, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

—
NO ESTERILES
PRINCIPIQS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
Liguidos Soluciones, emulsiones y suspensiones,
COMUNES Semisolidos Jaleas y Geles.
Soélidos Tabletas con y sin cubierta, grageas y capsulas duras
de gelatina.
ANTIBIOTICOS NO Liguidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.
BETALACTAMICOS
Sdlidos Tabletas sin cubierta.

NO ESTERILES

COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA

FITOTERAPEUTICOS Liquidos Soluciones.
| (CASSIA ANGUSTIFOLIA)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias

endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos ¥ no bicldgicos.

. Productos fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas

provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o
aceites. No podra contener en su formulacion principios activos aislados y quimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
no seran clasificados como producto Fitoterapéutico.

. La fabricacion de los medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos, es

realizada en las mismas areas de fabricacion y envase con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validad y
monitoreo periédico de trazas.

La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campafia, procedimientos de limpieza validados y monitoreo periodico de
frazas.

Los componentes activos de partida para la produccién del producto Fitoterapéutico corresponden a
extractos estandarizados.

El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion de los productos con los principios o
componentes activos y las formas farmacéuticas descritas,

. 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 contrato la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA, con el fin de gue este evalué y verifigue si se requiere una ampliacién o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a gue haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO. Conceder la AMPLIACION de |a Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura para la CAPACIDAD de produccion en areas y equipos de la planta denominada “planta a
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RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. (Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

pequefa escala’ para los procesos unitarios de: preparacion de liquidos, mezclado de polvos, secado en lecho
fluido, tableteado y recubrimiento; asi como la capacidad de areas y equipos de solidos 4 con los siguientes
procesos unitarios: mezclado de poivos, secador de lecho fluido, mezclado de polvos en bines, tableteado,
blisteado, Encelofanado y mezclado de polvos (mezclador en V), Y AMPLIACION para la FABRICACION DE
PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS en general, obtenidos a partir de extractos estandarizados en las formas
farmacéutica de liquidos: soluciones '

ARTICULO TERCERO. AGCTUALIZAR el concepto técnico, quedando de la siguiente manera:
LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Autopista Medellin — Bogota, Km 37, vereda Belén de Rionegro-
Antioquia, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan
a continuacion:

NO ESTERILES

i_ PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
Liguidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.
| COMUNES Semisdlidos Jaleas y Geles.
|
Sdlidos Tabletas con y sin cubierta, grageas y capsulas dura
l de gelatina.
l ANTIBIOTICOS NO Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.
BETALACTAMICOS
Sélidos Tabletas sin cubierta. |
| NO ESTERILES T
COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
| FITOTERAPEUTICOS Liquidos Soluciones.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (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 biologicos.

2 Productos fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o
aceites. No podra contener en su formulacion principios activos aislados y quimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
no seran clasificados como producto Fitoterapéutico.

3. La fabricacién de los medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos es
realizada en las mismas areas de fabricacion y envase con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campana, metodologia de limpieza validad y
monitoreo periédico de trazas. :

4. La fabricacién de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campafia, procedimientos de limpieza validados y monitoreo periodico de
trazas.

5. Los componentes activos de partida para la produccion del producio Fitoterapéutico corresponden a
exiractos estandarizados.

6. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios o
componentes activos y las formas farmacéuticas descritas. '

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 — V05 — 02/05/2018
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RESOLUCION No. 2020043707 del 14 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A. {Planta Rionegro),
IDENTIFICADO con NIT: 890902168-9

7. 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 fas que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA, con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una 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 fugar

ARTICULO CUARTO. - Notificar por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del
Decreto 481 del 28 de marzo de 2020, al representante legal y/o apoderado de LABORATORIOS ECAR S.A.,
del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién que
podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la notificacion de la presente
Resolucién ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo
establecido en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
Ley 1437 del 2011.

ARTiCULO QUINTO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N
A L}‘I 7
blA A MILENA CALDERON NORENA
Dire¢tora Técnica de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecté: F. Cepeda (Biol.)i"ﬁgﬁ‘;[“"? Revision Técnica: M. Becerra (Q.F.) \ﬂ’” Revisién Legal: M. Sobrino (Abogada) PP #24
Vo.Bo. Coordinadora GTM: E. Neira. _% Archivo: Expediente No. 1266; é9f12 2020.
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