


















Bundesamt Für          BASG/AGES MEA 
Sicherheit im              Institut Überwachung 
Gesundheitswesen       Traiseng. 5, 1200 Wien, Österreich 
BASG 

Certificado de conformidad BPM de un fabricante
 Certificado No: INS-482698-12976127-15942132 

Parte 1 

Expedido después de una inspección de conformidad con  

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

Art. 15 de Directiva 2001/20/EC 

La autoridad competente de Austria confirma lo siguiente: 

El fabricante  

Shilpa Medicare Limited, Unit-4, Pharmaceutical Formulations SEZ  
Plot No´s S-20 a S-26, Pharma SEZ, TSIIC, Green Industrial Park, Polepally (V), 

 Jadcherla (M), Mahabubnagar (Dt)  
509301 Telangana, India  

Ha sido inspeccionado bajo el programa ha sido inspeccionado bajo el programa de inspección nacional en relación 
con la autorización de fabricación no. 482698. 

De acuerdo con:   

Art. 40. De Directiva 2001/83/EC 

Art. 13. De Directiva 2001/20/EC 

Transpuesto en la siguiente legislación nacional: 

‘Verordnung der Bundesministerin für Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel 
herstellen, kontrollieren oder in  Verkehr bringen (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 – AMBO 2009), 
BGBI. II Nr. 324/2008, in der geltenden Fassung’ 

A partir del conocimiento adquirido durante la inspección de este fabricante, el último de los cuales se 
llevó a cabo el 
13.01.2020 
Por 5 días 

Este es considerado que cumple con 

Los principios y directrices de Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en 

Directiva 2003/94/EC 
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GOBIERNO DE INDIA 
APOSTILLE 

(Convención de la Haya 5 de octubre de 1961) 

1. País: REPUBLICA DE INDIA
Este documento público
DOCUMENTO COMERCIAL
2. Ha sido firmando por DIRECTOR
3. Actuando en capacidad de DIRECTOR
4. Lleva el sello de/ Estampilla de DY SECRETARIA, ANDHRA CHMABER DE COMERCIO,
SECUNDERABAD

CERTIFICADO 

5. En NUEVA DELHI, INDIA
6. Fecha: 29-Jun-2020
7. SO (OI/Atestación) MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
8. No. APHY0009900820
9. Sello/ Estampilla: Sello ilegible en original
Se emite a SHILPA MEDICARE LTD
10. Firma: (Firma Correspondiente Ilegible)
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Certificado de conformidad BPM de un fabricante
 Certificado No: INS-482698-12976127-15942132 

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación en el momento de la inspección indicada anteriormente y no 
debe confiarse en que refleje el estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres años desde la fecha de esa 
inspección. Sin embargo, este periodo de validez puede reducirse o ampliarse usando principios regulatorios de 
gestión de riesgos mediante un campo de restricciones de entrada o comentarios aclaratorios. 

Este certificado es válido solo cuando es presentado con todas las páginas y ambas Partes 1 y 2. 
La autenticidad de este certificado puede ser verificada en Eudra GMDP. Si este no llegará a aparecer, por favor 
contactarse con la autoridad emisora. 

1 Estos requerimientos cumple con las recomendaciones BPM de la OMS. 

(*) Eliminar lo que no se aplica. 
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Certificado de conformidad BPM de un fabricante
Certificado No: INS-482698-12976127-15942132 

Parte 2 

Productos medicinales humanos, 
Fabricante de medicamentos en investigación. 
Fase I, Fase II,  Fase III, Fase IV 

Parte 1 – Operaciones de fabricación 

1.1 Productos Estériles 
1.1.1 Preparados asépticamente (Lista de formas de dosificación) 
1.1.1.1 Líquidos de gran volumen 
1.1.1.2 Liofilizados 
1.1.1.4 Líquidos de pequeño volumen 

1.1.2 Esterilizado terminalmente (Lista de formas de dosificación) 
1.1.2.1 Líquidos de gran volumen 
1.1.2.3 Líquidos de pequeño volumen 

1.2 Productos no estériles 
1.2.1 Productos no estériles (Lista de formas de dosificación) 
1.2.1.1 Cápsulas, cubierta dura 
1.2.1.2 Cápsulas cubierta blanda 
1.2.1.13 Tabletas 

1.5 Empaque 
1.5.1 Empaque primario 
1.5.1.1 Cápsulas, cubierta dura 
1.5.1.2 Cápsulas cubierta blanda 
1.5.1.13 Tabletas 

1.5.2 Empaque secundario 

1.6 Pruebas de control de calidad 
1.6.1 Microbiológicos: esterilidad 
1.6.2 Microbiológicos: no esterilidad 
1.6.3 Químicos/ Físicos 

Cualquier restricción o comentario aclaratorio relacionado con el alcance de este certificado 
 Ninguno 

 Ninguno 
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Para la oficina federal para la seguridad en el cuidado de la salud 

FIRMA ILEGIBLE 
10 JUN 2020 
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