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1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: TECNOFAR TQ S.A.S.

KM 24 VIA CALI - SANTANDER DE QUILICHAD EN LA Y VILLA RICA LOTE 8B ZONA

DIRECCION: oo NCA | PARQUE SUR

TELEFONO: 8486737 FAX: 8486741

CIUDAD: VILLA RICA DEPARTAMENTO: CAUCA PAIS: COLOMBIA
2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: TECNOFAR TQ 5.A.8.

IDENTIFICACION: NIT.:  817003055-2 MATRICULA Nro 00055951

DIRECCION: KM 24 VIA CALI SANTANDER DE QUILICHAO EN LA Y VILLA RICA LOTE 8B ZONA
FRANCA , PARQUE SUR

TELEFONO: 8486737 FAX: 8486741

CIUDAD: ViL.LA RICA DEPARTAMENTO: CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL.

RAZGN SOCIAL YIO APELLIDOS: EMILIO SARDI APARICIO
DIRECCION: CALLE 23 Nro. 7-39
TELEFONO: 8825555 FAX: N.A.

CIUDAD:  SANTIAGO DE CALJ DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS:  COLOMBIA

4, DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: | VILMA EUGENIA GOMEZ B.

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA PROFESIONAL
O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: Nro. 01514322309052837
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFIGO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENC!QN 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:

ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS

Soluciones, emulsiones y suspensiones oftalmicas, nasales y Gticas
{frascos de polietileno de alta densidad y baja densidad, frasco de
polietileno de alta densidad con vélvula (spray)). .
Soluciones y Suspensiones parenterales de pequefio volumean (viales,
ampollas y jeringas prellenadas} y Soluciones orales {Sales de
Rehidratacion de uso Oral en trasco y sachet)

COMUNES Liquidos
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Semisdlidos | Unglentos y geles (tubos colapsibles Aluminic y polietileno/Aluminio).
Soluciones, emulsionas y suspensiones oftdimicas, nasales y dticas
{frascos de polietilenc de alta densidad y baja densidad, frasco de
Liquidos polietileno de alta densidad con vahaia {spray)).
Soluciones y Suspensicnes parenterales de peguefio volumen (viales,
HORMONAS DE g
TIPO NO SEXUAL ampollas y jeringas prellenadas)
Semisdlidos | Ungilientos y geles (tubos colapsibles Aluminio y polietileno/Aluminio).
Soluciones, emulsiones y suspensiones oftalmicas, nasales y dticas
{frascos de polietiieno de afta densidad y baja densidad, frasce de
Liguidos polietiteno de alta densidad con valvula (spray)}.
Scluciones y suspensiones parenterales de peqguefio volumen (viales,
ampaollas y jeringas prellenadas)
ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Semisdlidos | Unglientos y geles (tubos colapsibles Aluminio y polistileno/Aluminio).
Solidos Polvos para reconstituir (viales)
NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emuisiones.
Semisdlidos | Cremas, Ovulos, Unglientos, Supositorios, Pastas Geles y Jaleas.
COMUNES
Sélidos Polvos, Tabletas sin cubierta, Tabletas Efervescentes, Polvos
Efervescentes y Granulados Efervescentes.
HORMONAS DE Liguidos Solucicnes, Suspensgionas y Emulsiones.
TIPO NO SEXUAL
(CORTICOIDES) Semisdlidos | Cremas, Ovulos, Ungiientos, Supositorios, Pastas Geles y Jaleas
Liquidos Solucicnes, Suspensicnes y Emulsiones.
ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Semisélidos | Cremas, Ovulos, Unglientos, Supositorios, Pastas, Geles y Jaleas
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BIOLOGICOS L _
(MEDICAMENTOS Liquidos | Soluciones, Suspensiones y Emuisiones.
OBTENIDOS POR '
PROCEDIMIENTOS
BIOTECNOLOGICOS, . _
FACTOR DE Semisolidos | Gremas, Ungiientos, Jaleas y Geles
CRECIMIENTO)
PANCREATINA Y Sélidos Tabletas Efervescentes, Polvos Efervescentes y Granuiados
SALES BILIARES Efervescentes.

Y para el envase primario y secundario de preductos con las siguientes formas farmacéuticas:

NO ESTERILES

PRINCIPIQ ACTIVQ FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Solidos Tabletas con cubierta, capsulas, grageas y granuiados
NOTAS ACLARATORIAS:

1.

10.
11.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (Betalactdmicos y na Betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofArmacos y no bioldgicos.

La fabricacién de medicamentos estériles con base en principios activos antibidticos no betalactamicos ¥
hormonas de tipo no sexual, es realizada en las mismas &reas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por campafa, metodologia de
limpieza validada y monitoreo peritdico de trazas.

La fabricacion de medicamentos no estériles 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 campana, y
monitoreo de trazas después de cada fabricacién.

La fabricacién de medicamentos a base de pancreatina y saies biliares es realizada en las mismas areas
y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes,
por campaia, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas. _

Las soluciones estériles (sales de rehidratacidn oral) son sometidas a esterilizacidn terminal por calor
hiimedo.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior Henado aséptico,

La. esteriiizacion de fa parte sofida de la suspensién estéril es realizada en ol area de intermedios por
medio de calor hidmedo.

La esterilizacion de la parte fiquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacian por filtracion
esterilizante y la preparacion de la suspension se efectfia en drea aséptica adicionando principios activos
estériles con posterior llenado aséptico.

El flenado de los productos estériles en forma de polvos para reconstituir es realizada en ambiente
aséptico partiendo de materias primas estériles. La solucion bara reconstituir se esteriliza por medio de
filiracion esterilizante y en drea aséptica es envasado en ampollas.

La formulacion y flenado del producio biolégico se realiza en 4reas ¥ equipos independiertes.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.
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12. Cualquier modificacidon que se haga en las condiciones evaluadas y cerificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con ias que se contratod la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con et fin de que éste evaile 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 1as acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

FL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERI'(')DICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIC DE SALUD.

Nro. 0529-16 [FECHA DE EXPEDICION: 16 DE DICIEMBREDE 2016
RESOLUGION Nro.: 20160468417 DEL 09/11/2016

DOCUMENTQ ES VALIDO HASTA EL 06 DE DICIEMBRE DE 2019

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

e

NA FRANCO CHAPARRO _
RECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd (S, Oyuela - Profesional Universitario.) % Revisd (M. Orozco - Profesional Universitario.) %
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