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No. 0098-2021 | FECHA DE EXPEDICION: 22 DE ABRIL DE 2021
RADICACION Nro. 20211066046 DEL 08/04/2021

1. EMPRESA SOLICITANTE

'NOMBRE:  FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.

NIT: 900402080-1 _

'DIRECCION: Av. Carrera 7 # 155¢-20 North Point Torre E, Piso 40 _
TELEFONO: 7560404  FAX7550529 Oy
CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTC: CUNDINAMARCA PAiS: COLOMBIA

2. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED.

DIRECCION:  VILLAGE KISHANPURA, BADDI TEHSIL NALAGARH: DISTRICT SOLAN, iN- 174101

DISTRITO: SOLAN PROVINCIA, ESTADO: HIMACHAL PRADESH  PAIS: INDIA

3. INFORMACION DEL CERTIFICADO ACEPTADO

| ENTIDAD : REGIERUNGSPRASIDIUM DARMSTADT- HESSEN

i DIRECCION: PHARMAZIE LUISENPLATZ 2 64283 DARMSTADT DEUTSCHLAND

| PERSONA AUTORIZADA: DORIS BEYER ROBIG

' TELEFONO: +49 (0) 6151 125004

| CIUDAD: HESSEN ESTADO: N.A. PAIS: ALEMANIA

rCERTIFICADO Nro: DE_HE_01_GMP_2020_0076, FECHA DE EMISION: 14/07/2020, ULTIMA FECHA DE LA
| INSPECCION: 16/03/2020 |

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 DE LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS
FARMACEUTICAS.

! ESTERILES ]
| PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
| Liguidos | Liquidos de pequefio volumen
1 .
| CHIOTEAISOS Solidos | Liofilizados
NOTAS ACLARATORIAS:
N.A.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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LA VALIDEZ DE ESTE ACTO ADMINISTRATIVO ESTA SUJETA A LA VIGENCIA Y LECALIDAD 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 CERTIFICARCN EL CUMPLIMIENTO DE LAS BPM.

Nro. 0098-2021  FECHA DE EXPEDICION: 22 de abril de 2021 |
ULTIMA FECHA DE VISITA: 16/03/2020 ‘

DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 16 DE MARZO DE 2023

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECC DEL INVIMA

DOCUMENTO VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL
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GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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