








 

 

Parte 1 

 

Expedidor después de la inspección de conformidad con el 

 

Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC 

 

La autoridad competente de Austria confirma lo siguiente: 

 

El fabricante 

Shilpa Medicare Limited 

 

Unit IV, Plot S-20 To S-26, Pharma SEZ, TSIIC, Green Industrial Park, 

Polepally (V) Jadcherla (Md), Mahabubnagar (Dt.), Telangana – 509301, India 

 

fue inspeccionado bajo el programa de inspección nacional en conexión con la 

autorización de fabricación no. 482698 

 

de conformidad con el  

 

Art. 40 de la Directiva 2001/83/EC 

 

transpuesto en la siguiente legislación nacional: 

 

Con base en el cocimiento adquirido durante la inspección de este fabricante, la 

última de las cuales se realizó el 

 

22.01.2024 – 26.01.2024 

 

se consideró que cumplía con  

Los principios y guías de Buenas Prácticas de Fabricación establecidas en la 

 

Directiva (UE) 2017/15723 

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación al momento de la 



 

 

inspección arriba citada y no deberá considerarse que refleja el estado de 

conformidad si han transcurrido más de tres años desde la fecha de dicha 

inspección. Sin embargo, este periodo de validez puede reducirse o ampliarse 

empleando los principios de gestión de riesgos regulatorios mediante una entra 

en el campo de Restricciones u Observaciones aclaratorias. Las actualizaciones 

a las restricciones u observaciones aclaratorias se pueden identificar a través de 

la página web de EudraGMDP (http://eudragmdp.ema.europa.ue/).  

 

Este certificado sólo es válido si se presenta con todas las páginas y las dos 

Partes 1 y 2.  

 

La autenticidad de este certificado se puede verificar en EudraGMDP. Si no 

aparece, por favor contacte a la autoridad expedidora.  

 
1 El certificado al que se hace referencia  en el parágrafo 111(5) de la Directiva 

2001/83/EC y 94(1) de la Regulación 2016/6, es aplicable también para los 

importadores.  

 
2 La guía sobre la interpretación de esta plantilla se puede encontrar en la 

Interpretación del formato de la Unión del certificado de GMP. 
3 Estos requerimientos cumplen con las recomendaciones de GMP de la OMS.  

Parte 2 

Medicamentos para Uso Humano 

 

Parte 1 – OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

 

1.1 Productos estériles 

1.1.1 Preparados asépticamente (lista de formas farmacéuticas) 

 1.1.1.2 Liofilisatos  

 1.1.1.4 Líquidos de volumen pequeño 

 1.1.2 Esterilizados terminalmente (lista de formas farmacéuticas) 

 1.1.2.3 Líquidos de volumen pequeño  

 

http://eudragmdp.ema.europa.ue/


 

 

1.2 Productos no estériles 

1.2.1 Productos no estériles (lista de formas farmacéuticas)  

 1.2.1.1 Cápsulas, cubierta dura 

 1.2.1.13 Tabletas 

 

1.5 Empaque 

 1.5.1 Empaque primario 

  1.5.1.1 Cápsulas, cubierta dura 

  1.5.1.13 Tabletas 

 

1.5.2 Empaque secundario 

 

1.6 Pruebas de control de calidad 

 1.6.1 Microbiológicas: esterilidad  

 1.6.2 Microbiológicas: no esterilidad 

 1.6.3 Químicas / Físicas  

 1.6.4  Biológicas  

Alguna restricción u observaciones aclaratorias en relación con el alcance de 

este certificado: 

Ninguna 

 

Por la Oficina Federal de Seguridad en la Atención de Salud 

 

Meissner Christina  

el 8.4.2024 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

GOBIERNO DE INDIA 

APOSTILLA 

(Convenio de La Haya del 5 de octubre de 1961) 

 

País   REPÚBLICA DE INDIA 

 

Este documento público 

DOCUMENTO COMERCIAL 

 

fue firmado por    SIGNATARIO AUTORIZADO 

actuando en calidad de SIGNATARIO AUTORIZADO 

lleva el sello/timbre del  CÁMARA INDO LATINOAMERICANA DE COMERCIO 

          DE DELHI, NUEVA DELHI 

 

Certificado 

 

en  NUEVA DELHI, INDIA    el  31-Ene-2025 

por  SO (OI/Certificación) MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES 

No. DLND0001485425 

Sello/Timbre            Firma 

le fue expedido a SHILPA MEDICARE LIMITED 

 

OI 2982350 

 

 (URMIL ASIWAL) 

Funcionario de la Sección (Certificación/O.I.) 

División C.P.V. 

Ministerio de Relaciones Exteriores, Nueva Delhi 

 

 
El Ministerio de Relaciones Exteriores 
no acepta ninguna responsabilidad por el 
contenido de los documentos anteriores 
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