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No. 0331-18

) FECHA DE EXPEDICION: 17 DE JULIO DE 2018

RESOLUCIQN Nro.: 2018013098 DEL 02 DE ABRIL y 2018021337 del 21 DE MAYO DE 2018
RADICACION Nro. : 20181109710

FECHA: 01/06/2018

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO .

NOMBRE: _ SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA,, {Planta I)

DIRECCION: Calle 4 A Bis No. 19 A-11/59

TELEFONO: : 2770411

FAX: 2770932

CIUDAD: BOGOTA D.C.

DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA

IDENTIFICACION: NIT.:

830004184-6-

MATRICULA Nre. (0643292

DIRECCION: Calle 4 A Bis No. 19 A-11/59

TELEFONO# 2770411

FAX: 2770932

CIUDAD: BOGOTAD.LC.

DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS:

DORIS CABALLERO MONSALVE

DIRECCION: Calle 4 A Bis No. 19 A - 11/59

TELEFONO: 2770411

FAX: 2770932

CIUDAD: BOGOTA D.C.

DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS:

| BLANCA ODILIA LOPEZT.

REGISTRO PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: 04010952112891309

EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA
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. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIC’)’N S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

NO ESTERILES

PRINGCIPIOS ACTIVOS

FORMAS FARMACEUTICAS

{Penicilinicos)

Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensiones
COMUNES ' Polvos, granulados no efervescentes, encapsulado de
Solidos microgranulos, tabletas con y sin cubierta y capsulas
' duras de gelatina.
ANTIBIOTICOS . . .
BETALACTAMICOS SHlidos Polvos, tabletas sin cubierta y capsulas duras de

gelatina
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NOTAS ACLARATORIAS

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos {betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipe sexual (androgenos y estrdgenos) y sus precurseres, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no b|ologlcos

Los antibidticos Belalactdmicos Penicilinicos, requieren areas especiales para su elaboracion,
entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccidn, incluidos
equipos, sistemas y manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales
independientes, manejo de vestimenta y entrenamienio apropiado que incluya normas, procedimientos y
precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de
contfaminacion desde y hacia dichas areas. .

Los antibidticos Betalactdmicos Cefalosporinicos, requieren Areas especiales para su elaboracion,
entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccidn, incluidos
equipos, sistemas y manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales

independientes, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado gue incluya normas, procedimientos y -

precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de
contaminacion desde y hacia dichas dreas.

| a fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos y hormonas
de tipo no sexual, es realizada en las mismas dreas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafa, metodologia de limpieza validada y
monitoreo penodwo de trazas.

El proceso de envase de medicamentos con principios activos comunes en formas farmacéuticas polvos
se encuentra autorizado en las presentaciones de frascos y sachets.

El anterior concepto técnico, autoriza dnicamente la fabricacidn de los productos can los principios activos
y las formas farmacéuticas descritas.

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productives, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacion de actividades criticas de produccion y cantrol de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalile y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacidn del concepto téenico 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 PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN. EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESQLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.
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QEILBIJQEFCA?\HSICOS Sélidos Polvos, tabletas sin cubierta y capsulas duras de
{Cefalosporinicos) gelatina
ANTIBIOTICOS NO Liquidos Soluciones y suspensiones
BETALACTAMICOS Solidos Palvos, Tabletas con y sin cubierta y capsulas duras de
gelatina.
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones
SEXUAL
Sélidos Tabletas sin cubierta
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ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 10 DE MAYO DE 2021

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL
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JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Director General

Proyectd (D.Cruz - Profesional Universitario.) LA, Revisd (M.Orozco - Profesional Universitario.) 11\,/
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