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No.31117 FECHA DE EXPEDICION: 24 DE MAYO DE 2017

"/ RESOLUCION Nro. 2017014716 DEL 17 DE ABRIL DEL 2017
| RADICACION Nro 2017069014 DEL 17 DE MAYO DE 2017

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUT!CO

[NOMBRE . f,'; FLTEAFARMACEUTICASA

fIL),!I?:!%C’Bi.G'.'.l'i"s!;» .. i+ Calle 10.No. 65-28 y Calle 10 No. 65-75- (muestreo) . ]
TELEFONO _ : 4466300 ‘ FAX: 4207821 —
| CHIDAD __: Bogota | DEPARTAMENTO Cundlnamarca PAIS Coiomma ‘ '

I Ayt e

2 PROPIETARIC# .

L RAZON SCCIAL :  ALTEA FARMACEUTICA S.A. -

IDENTIFICACION NIT:  900463029-4 MATRICULA Nro. - 00006729 L e
DIRECCION: Calle 10 No. 65-28 ¥ Calle 10 No. 65-75 ' e
TELEFONO: 4466300 ' FAX: 4207821 P

CIUDAD: . Bogotd . DEPARTAMENTO Cundinamarca - -PAIS: Colombla ‘

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAE Y/O APELLIDOS: - OLGA LUCIA CADENA TOBON
DIRECCION : Calle 10 No. 65-28'y Calle 10 Ne. 65-75 {inuesireo)
TELEFONO : 4466300 FAX: 4207821

CILUDAD: Bogotd DEPARTAMENTO: Cundinamarca _PAIS: Colombia

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: LUZ YANETH GUTIERREZ SABOGAL
REGISTRO PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: 04016951 705960926
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICC QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIO_N Sl CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
WMANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPICS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

NO ESTERILES

FRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
’ Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.

Semisdlidos | Cremas, geles y unglentos.

COMUNES Polvos efervescentes y no efervescentes, granulados
' efervescentes y no efervescentes, microgranulos,
capsuias duras de gelating, tabletas con y sin cubierta,
tabletas efervescentes y grageas.

Sélidos

Ei, FORMATO iMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, £5 UNA COPIA NO CONTROLADA
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NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPO NO P - .
SEXUAL Liquidos Soluciones y Emulsiones.
(GLUC RT . - . :
ﬁ&"é’; ﬁ%%%égggﬁ)sgé) Senj[_solldos Cremas, Unguentos y Geles
PANCREATINAY SALES . .
T BILIARES Sélidos Tabletas con cubierta y Grageas.
ANTIBIOTICOS NO - ‘ ‘
“BETALACTAMICOS " Solidos Tabletas con cubierta
(A_Z[TROMIQINA) o o

NO ESTERILES

COMPONENTES ACTIVOS | =~ - “FORMAS FARMACEUTICAS .~ = ..

":'sDE‘OHIGE‘N' R Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensmnes
‘FITOTERAPEUTICOS - ~ |~ ' 'Sémisdlidos * | Crernas, geles y unglentos.. L
- (EXTRACTOS ' ' S8lid Tabletas con y sin cubuarta tabl etas efervescentes y-
ESTANDARIZADOS) S POu0S ] prageas.

¥ para el ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO ¥ SECUNDARIO de MEDICAMENTOS con los principios activos
y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacidn:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

COMUNES Sélidos | Capsulas blandas de gelatina.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: Son principios actives no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias
- endocrinas de tipo sexual (andrégenos v esirdgenos) y sus precursores, no hormonales no sexualss, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radic farmacos y no bioldgicos.

2. Producto fitoterdpéutico: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de’la'planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en astado 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 ‘actives aislados y quimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de la planta medncma] que haya sido procesado y obtenido en forma pura

.I:.nosserd clasificado como producto fitoierapéutico

3.7 La fabricacién. dé productos. fitoterapéuticos se reatiza. compartlendo Breas y equipos de manufactura de
o medlcamentos comunes, por campafas, procedimlento de I[mpleza validado y monhoreo periddice de
. brazas. ‘

4. "Los componentes activos de paftlda para la produrclon de productos ﬂtoLerapeutlcos corresponden-a -
material vegetal seco pulverizado y/6 extractos fluidos estandarizados.

5. la fabricacién de medicamentos con base en principios actives antibidticos no betalactdmicos y hormonas
.de tipo no sexual, es.realizada en las mismas 4reas y con los mismos equipos donde son fabricados

" medicamentcs con base en prmuplos activos ‘comunes, por campana metodoiagia de limpieza vai;ddda v o
" monitoren periddico de trazas.

8. < tafabricacion de medicamentos con base en principiog activos activo par'cre atina, es realizada en las
rismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos
comunes, por campana, metodologia de limpieza validada y monitoreo periddico de trazas.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA-COPIA NO CONTROLADA
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7. La fabrmamon d=1 medlcamentos eferveat,entes se realiza an areas comunes, contro!ando b reclstrando fas
condiziones ambientales, para cada unoc de los productos.

8. Elanierior coricepto.técnico; autoriza: unlcamente la fabricacion de los productos con los principios activos y
las formas farmacéuticas descritas.

9. Cualgquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria,” respecto a'equipos, dreas, procesos productives, personai técnico principal o de las empresas con
las que se contratd la realizacién de actividades criticas de producmon y control de calidad, deberan ser

) "no*xﬂcadas al INVIMA con el fm de que éste evalle v verifique si se requiere una visita de ampliacion o

.- verfficacion :del concepto técnico amitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria

. '-A.com,spmdsente 50 pena de !as 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 RESCGLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1898
DEL MINISTERIC DE SALUD. . -

No.311-17 | FECHA DE EXPEDICION: 24 DE MAYO DE 2017
" - RESOLUCION Nro. 2017014716 DEL 17 DE ABRIL DEL 2017

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 22 DE MAYO DEL 2020

TODO3S LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

(1
F i$C0 JAVIER SIERRA ESTEBAN
rector Técnico de Medicamentos y Progductos Biologicos

Proyectd (S, Oyuela 1.Q) @: Revisd (P. Rodriguez Microb. )2/ %

EL FORMA TO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
wWww.invima.qov.co




