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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA

No. 0056-2025 | FECHA DE EXPEDICION: 2025-05-02
RESOLUCION Nro.: 2024040054 del 29 de agosto de 2024
RADICADO Nro. 20251077216 FECHA: 2025-03-28

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: LABORATORIOS BUSSIE S.A.

DIRECCION: Avenida Carrera 36 No. 19-46 y Carrera 36 No. 19-66

TELEFONO: 601-3351135 CORREO ELECTRONICO: asuntosreg.latam@bussie.com.co
CIUDAD: Bogota D.C. DEPARTAMENTO: Bogota D.C. PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: LABORATORIOS BUSSIE S.A.

IDENTIFICACION: NIT: 860.074.358-9 MATRICULA Nros. 03589431 y 03710846
DIRECCION: Avenida Carrera 36 No. 19-46 y carrera 36 No. 19-66

TELEFONO: 601-3351135 CORREO ELECTRONICO: asuntosreg.latam@bussie.com.co
CIUDAD: Bogota D.C. DEPARTAMENTO: Bogota D.C. PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: SOANY ORREGO CARVAJAL

DIRECCION: Diagonal 19 D No. 39 - 41

TELEFONO: 601-3351135 CORREO ELECTRONICO: asuntosreg.latam@bussie.com.co
CIUDAD: Bogota D.C. DEPARTAMENTO: Bogoté D.C. PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: EDITH PATRICIA CAMACHO CARVAJAL
REGISTRO PROFESIONAL (O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN): 04017501312961358
EXPEDIDO POR: Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIQN 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.

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Liquidos | Soluciones, lociones, emulsiones (Champu) y suspensiones.

COMUNES Semisolidos | Cremas, Supositorios y Geles

Polvos, tabletas con y sin cubierta, capsulas duras de gelatina
y grageas.
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. con los principios activos y
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1. no esteriles
1.1 comunes
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suspensiones
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positorios y geles

1.1.3 solidos: polvos, tabletas con y sin cubierta, capsulas duras
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(ANTIPARASITARIOS)

NUMERD DE RESOLUCION

2021052030

Cumple con las buenas practicas de manufactura farmacéutica,

para la fabricacion de medi con los principios activos y
las formas f: euti que se rel ana i 0

1. no estériles:

y 14 antipar: p frina — i tina).

1.1.1. liquidos: sol

1.1.2. semisolidos: cremas.

Notas aclaralorias
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activos no  anfibidticos

( ami ynob

), no i d

A

de tipo sexual (; og
hormonales  no
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inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.
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con base a principios
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ei fina) es realizada

© Ubicacién

DIRECCION
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DEPARTAMENTO

BOGOTA D.C.
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COLOMBIA
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FECHA ULTIMA VISITA
19/11/2021

FECHA EXPEDICION ULTIMA
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22/11/2021

FECHA VENCIMIENTO
CERTIFICACION

31/12/2024
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(@ Informacion Técnica

ESTADO DE CERTIFICACION NUMERO DE RESOLUCION
[ © vigere J 2022500651

CONCEFTO CORTO

Pendiente Inspeccion

[@ Concepto Detallado

Cumpie con las buenas practicas de Iaboratorio, por lo tanto se
el to tecnico para los métodos de analisis y/o

técnicas analiticas citados a continuacion:

1. fisicos: analisis organolepticos (descripcion, dimensiones,

color y P ia de la solucion, elc.), solubilidad, gravimetria
(perdida por do. resid de ignicion, peso de llenado, peso
p dio. cenizas sulfatadas, ofros), ividad, ph, indice de
tamario de particula por mi pio). parti sub-visibl

i idad ia, tamano de particula por tamiz, dureza,
friabilidad, I de ga. polari i integracion,
puntc de fusion, h ticidad Y fimite, lisi:
di ly g je del material de y empaque, entre
ofros.

2 fisicoquimicos: b gani total - foc,
espectrofotometria  infrarrojo—  irframan, espectrofotometria
ultravioleta uvivis, fitulaci i fit i
potenciometricas, karl fisher kf cromatografia fiquida de alta
ficiencia — hpic, grafia de gases — gc. cromatografia en
capa delgada — tic, disolucion

3. mi iologicos: to de mi i totales, b
de i prueba de endotoxi bacteri.

4. yos ylo estudios: validacion de metodos analiicos y

vernficacion de metod dial tudios de estabilidad
Notas aclaratorias:

1. los y i ionados se autorizan para el
analisis de control de calidad de materias primas, producto

i ado, p 1 o, y di i les de terial
de y desde Ia ion de la dada,
hasta [a emision de y pto de lisi

2. ¢l i to tecnico autoriza

© Ubicacién

DRECCION

Diagonal 19D Nro.39 -
39/36/42

aupao
BOGOTA

DEPARTAMENTO

BOGOTA D.C.

PAlS

COLOMBIA

[ Fechas Clave

FECHA ULTIMA VISITA
25/02/2022

FECHA EXPEDICION ULTIMA
RESOLUCION

02/03/2022

FECHA VENCIMIENTO
CERTIFICACION

07/04/2025
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Expediente: 106

(@) Informacién Técnica

NUMERO DE RESOLUCION

© Vigente 2022500652

CONCEPTO CORTO

Pendiente Inspeccion

[ Concepto Detallado

Cumple con las buenas practicas de manufactura farmaceutica,
para la fabricacion de medi tos, por lo tanto. se renueva el
concepto fecnico, para los siguientes principios activos y las
formas far ticas que se d iben a i ion:

1. no esteriles

1.1 comunes

1.1.1 liquidos: soluci y susp

112 isolidos:
1.1.3 solidos: polvos no efervescentes, capsulas duras de
gelatina y tabletas con y sin cubierta.

Para el ici io (codificado, estuchado,
d tuchad i I ion de inserfos y/o sfikes,
[l gido y ter llado) de i

antibiofti no b i y corticoid esteriles y no
estenles en fodas las formas f; il Que no requi
cadena de frio

Notas aclaralorias

© Ubicacién

DRECCION

Diagonal 19D Nro.39 -
36/39/42/48

Qupan

BOGOTA D.C.

DEPARTAMENTO

BOGOTA D.C.

PAIS

COLOMBIA

[7) Fechas Clave

FECHA ULTIMA VISITA
25/02/2022

FECHA EXPEDICION ULTIMA
RESOLUCION

02/03/2022

FECHA VENCIMIENTO
CERTIFICACION

28/03/2025



