ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

CERTIFICADO DE ACEPTACION DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA - BPM — GMP — DECRETOS 549 DE 2001 Y 162 DE 2004

Cadigo: ASS-AYC-FM021 Version: 00 Fecha de Emisién: 01/04/2015 Pagina 1 de 2

No. 0205-18 | FECHA DE EXPEDICION: 20 DE ABRIL DE 2018
RADICACION No. 20181039358 DEL 01/03/2018

1. EMPRESA SOLICITANTE

NOMBRE: LABORATORIOS DELTA S.AS.

NIT: 811.009.393-2

DIRECCION: CARRERA 7 No. 17-51 Oficina 1009

TELEFONO: 3345320

CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAiS: COLOMBIA

2. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: BIOLOGICAL E. LIMITED.

DIRECCION: LOT PLOT 1, S.P. BIOTECHNOLOGY PARK, KOLTHUR (V), SHAMEERPET (M) RANGA REDDY
(DIST.) TELANGANA, INDIA — 500078.

CIUDAD: HYDERABAD PROVINCIA, ESTADO: TELANGANA PAIS: INDIA

3. INFORMACION DEL CERTIFICADO ACEPTADO

ENTIDAD : WORLD HEALTH ORGANIZATION

DIRECCION: 20 AVENUE APPIA- CH -1211 GENEVA 27- SWTTZERLAND

PERSONA AUTORIZADA: NO REPORTA

TELEFONO: + 41227912111 FAX: +41227913111

CIUDAD: GINEBRA ESTADO: N.R. PAIS: SUIZA

4. ACEPTACION

EL SOLICITANTE PRESENTO LA DOCUMENTACION NECESARIA, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LOS
DECRETOS 549 DE 2001 Y 162 DE 2004, PARA ACEPTAR EL O LOS CERTIFICADO/S INDICADO/S EN EL
NUMERAL ANTERIOR, RESPECTO AL EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS SIGUIENTES
PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS.

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

DIFTERIA, TETANOS, TOSFERINA (CELULA ENTERA)
HEPATITIS B., HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPOB (2.5 Y
10 DOSIS COMPLETAMENTE LIQUIDAS.

DIFTERIA — TETANOS (CONTENIDO DE ANTIGENO

BIOLOGICOS REDUCIDO 1 Y 10 DOSIS)

(VACUNAS) Liquidos

DIFTERIA — TETANOS, TOSFERINA DE CELULA ENTERA
(1Y 10 DOSIS)

TOXOIDE TETANICO (1, 10 Y 20 DOSIS)

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN BIOLOGICOS, REQUIEREN

AREAS ESPECIALES PARA SU ELABORACION ENTENDIENDOSE POR TAL, INSTALACIONES
INDEPENDIENTES DE OTRAS AREAS DE PRODUCCION, INCLUIDOS EQUIPOS,
SISTEMAS Y MANEJO DE AIRE INDEPENDIENTE, ESCLUSAS, ACCESO DE PERSONAL Y DE
MATERIALES INDEPENDIENTES, MANEJO DE VESTIMENTA Y ENTRENAMIENTO APROPIADO
QUE 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 AREAS.

FiSICAS

OBSERVACIONES

LA VALIDEZ DE ESTE ACTO ADMINISTRATIVO ESTA SUJETA A LA VIGENCIA Y LEGALIDAD DEL O LOS
CERTIFICADO/S PRESENTADO/S; EN CONSECUENCIA, SU VALIDEZ TAMBIEN ESTA SUJETA AL RESULTADO DE
LAS ACCIONES DE VIGILANCIA Y CONTROL POR PARTE DE LAS AUTORIDADES SANITARIAS DE LOS PAISES DE
REFERENCIA QUE CERTIFICARON EL CUMPLIMIENTO DE LAS BPM.

No.0205-18 FECHA DE EXPEDICION: 20 DE ABRIL DE 2018

ULTIMA FECHA DE VISITA: 07/10/2016

DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 07 OCTUBRE DE 2019

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

DOCUMENTO VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

~ FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN. i
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté (Sochoa-Q.F.) ¢ Revis6 (L. Rincén Q.F.) lﬁ

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWWw.invima.gov.co




