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1. EMPRESA SCLICITANTE

NOMBRE: FRESENIUS KARI COLOMBIA S.A.S.

NIT: 900402080-1

DIRECCION: Av. Carrera 7 No. 155C-20

TELEFONO: (1) 756 0404 EXT. 118

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

2. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GmbH

DIRECCION: Freseniusstrasse 1, Friedberg, Hessen, 61169

CIUDAD: FRIEDBERG ESTADO: HESSE PAIS: ALEMANIA

3. INFORMACION DEL CERTIFICADO ACEPTADO

ENTIDAD : REGIONAL COUNCIL DARNSTADT

DIRECCION: REGIERUNGSPRASIDIUM DARMSTADT 64278 DARMSTADT

PERSONA AUTORIZADA: CONFIDENCIAL

TELEFONO: +49 (6151) 12-0 FAX : +49 (6151) 12 -6347

CIUDAD: ESTADO: N.R. PA[S: ALEMANIA

CERTIFICADO Nro. DE_HE_01_GMP_2018_0129 FECHA DE EMISION: 02/11/2018 ULTIMA FECHA DE
LA INSPECCION: 21/09/2018.

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 SECUNDARIC DE LOS SIGUIENTES
PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS.

ESTERILES ]
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Liquidos Liquidos de pequeno y gran volumen

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos liquidos de pequefio y gran volumen son esterilizados terminalmente.

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.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 21 SEPTIEMBRE DE 2021

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

DOCUMENTO VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL
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CISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN.
DI CTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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