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Por cumplir las normas de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigentes en e Ecuador, establecidas
conforme los lineamientos de la OM S para medicamentos en general en los Anexos 4, 7y 9 del Informe
N° 37, Anexo 4 del Informe N° 40, Anexo 3 del Informe N° 44, Anexos 5y 6 del Informe N° 45y
Anexo 2 del Informe N° 46, de conformidad con la Resolucion N° ARCSA-DE-008-2018-JCGO,
publicada mediante R.O. 257 € 07 dejunio de 2018.

Confiere el presente

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No.: BPL FN-0031

A:

LABORATORIOSDR. A. BJARNER C.A.

DATOSGENERALESDE LA PLANTA:

REPRESENTANTE LEGAL : BJARNER ELIZALDE CHRISTIAN ANDRES

No. DE ESTABLECIMIENTO: 1

No. DE PLANTA: 1

PROVINCIA: GUAYAS

CANTON: GUAYAQUIL

PARROQUIA: AYACUCHO

DIRECCION: CALLE: CALICUCHIMA INTERSECCION: NOGUCHI - RUMICHACA NUMERO:
601

AREAS CERTIFICADAS

El laboratorio farmacéutico esta certificado para elaborar medicamentos de uso humano en las siguientes
formas farmacéuticas:

CENTRO DE AREA DE TIPO DE LA FORMA FORMA
PRODUCCION PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
1 MEDICAMENTOSEN [SOLIDOS POLVO PARA
GENERAL SUSPENSION ORAL,
BETALACTAMICOS CAPSULA DURA,
PENICILINICOS NO TABLETA
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ESTERILES
1 MEDICAMENTOSEN |[LIQUIDOS JARABE, LINIMENTO,
GENERAL NO LOCION TOPICA,
BETALACTAMICOS SOLUCION BUCAL,
NO ESTERILES SOLUCION NASAL,
SOLUCION ORAL,
ELIXIR, EMULSION
ORAL, SOLUCION
OTICA, SOLUCION
TOPICA, GOTA ORAL
SOLUCION, EMULSION
TOPICA, SUSPENSION
ORAL
1 MEDICAMENTOSEN |SEMISOLIDOS CREMA, UNGUENTO,
GENERAL NO GEL
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES
1 MEDICAMENTOSEN |SOLIDOS POLVO, CAPSULA
GENERAL NO DURA, TABLETA
BETALACTAMICOS MASTICABLE,
NO ESTERILES TABLETA
RECUBIERTA,
GRAGEA, POLVO
PARA SUSPENSION
ORAL, POLVO TOPICO,
SUPOSITORIO,
TABLETA
Esta certificacion NO INCLUYE: CITOSTATICOS, CITOTOXICOS, HORMONAS,
INMUNOSUPRESORES, PRODUCTOS BIOLOGICOS, ANTINEOPLASICOS,

RADIOFARMACOS, PRINCIPIOS ACTIVOS, PRODUCTOS EN INVESTIGACION, DILUCION
PREVIO AL ENVASADO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS - CITOQUINAS,
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

TRANSPORTE CERTIFICADO:

TRANSCABA SA., establecimiento N° 002, certificado N° BPADT-EF-285-2019; Productos que
requieren temperatura ambiente: (no mayor a 30°C) Medicamentos en general; Fecha de vigencia de la
contratacion de servicios: 11 de septiembre de 2024.
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FECHA DE EMISION: 2023-11-30

VALIDO HASTA: 2026-11-30

Guayaquil,01/03/2021, se realizo renovacion del certificado de BPM.
Guayaquil,30/11/2023, se realizé renovacion del certificado de BPM.

Mgs. Milton Eduardo Zambrano Masache

COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIFICACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
DR. LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ (E)

[=]%[x] Ve

=3 . P L Gobi
= Numero de Tramite Pagina 3/3 obierno
O NUT-168 “ Ecuador

PRESIDENTE


http://www.tcpdf.org
NUT-168

