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RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: “LABORATORIOS H.G. C.A., EST.

001”

REALIZADA LOS DIAS: 09, 10, 11 y 12 de marzo del 2026.

FECHA: Guayaquil, 14 de abril de 2025.

. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o Razén Social del
establecimiento:

LABORATORIOS H.G. C.A.

Direccion:

BARRIO: CENTENARIO CALLE: AV.
DOMINGO COMIN  NUMERO: 135
INTERSECCION: EL ORO

Establecimiento:

NUumero de RUC: 0990040559001
Nombre del
Propietario/Representante KONANZ SCHOTEL CHRISTIAN ARTHUR
legal:
=511 - LABORATORIOS DE
COSMETICOS EMPRESA
=211 - LABORATORIOS
Actividad del FARMACEUTICOS DE MEDICAMENTOS

EN GENERAL EMPRESA

= 29.1 - ESTABLECIMIENTOS PARA LA
ELABORACION SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS INDUSTRIA.

Representante Técnico:

Q.F. LEMA BRAVO GINA ALEXANDRA.
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. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La Ley Orgéanica de Salud ordena: “Art. 4.- La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion,
control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su
plena vigencia seran obligatorias”.

La Ley Ibidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas
practicas de manufactura, almacenamiento, distribucidon, dispensacion y farmacia,
sera controlado y certificado por la Autoridad Sanitaria Nacional”.

Mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 del 13 de septiembre del 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA y el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones — INSPI.

Resolucion ARCSA-DE-008-2018-JCGO Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos; publicada
en el Registro Oficial 257 de 07-jun-2018.

“...) Art. 32.- Toda modificacion a la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura debe ser notificada a la ARCSA, para lo cual el propietario,
representante legal o su delegado del laboratorio farmacéutico, debe ingresar la
solicitud respectiva y los requisitos descritos en el Anexo 1 de la presente
normativa, siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia
dispone para el efecto.

Las modificaciones permitidas a la certificacion de Buenas Préacticas de
Manufactura son las siguientes:

a. Cambio de RUC, por cambio de persona natural y juridica o por
compra/venta o cesion de derechos del establecimiento fabricante;
Cambio de razén social (denominacién) del laboratorio farmacéutico;
Cambio del responsable técnico;
Cambio del director técnico;
Cambio del representante legal;
Cambio de direccion y numero de establecimiento, Unicamente en los
casos en los cuales esta modificacion represente un cambio de
nomenclatura, pero se siguen manteniendo las mismas instalaciones;

g. Cambio del tamafio de empresa;

h. Desistimiento o eliminacién de areas de produccion, lineas certificadas o

vehiculos;

i. Cambio de equipos;
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Modificacion o ampliacion de transporte;
Notificacion de contratacion o tercerizacion de transporte;
Cambios de sistemas criticos de apoyo;
. Cambio del sistema de aire;
Cambio del sistema de agua; vy,
Otros definidos por la Agencia. (...)”

oS3~ RT

“...) Art. 28.- Previo al vencimiento del plazo establecido en el acta de
inspeccion, el regulado debe ingresar el formulario de solicitud para realizar la
reinspeccion, sin adjuntar ningun otro requisito, siempre y cuando el
establecimiento mantenga las mismas condiciones declaradas en la solicitud
inicial.

En el caso que se hayan realizado cambios en la informacion o en el
establecimiento, el regulado debe ingresar el formulario de solicitud para
reinspeccion con toda la informacion actualizada, de acuerdo a lo establecido en
la presente normativa. (...)”

.ANALISIS

El Establecimiento “LABORATORIOS H.G. C.A., EST. 001” se encuentra ubicado
en Provincia del Guayas en el Guayas en el Canton Guayaquil, Parroquia:
Ximena, BARRIO: CENTENARIO CALLE: AV. DOMINGO COMIN NUMERO: 135
INTERSECCION: EL ORO, Referencia: ATRAS DEL COLEGIO CRISTOBAL
COLON.

El establecimiento mediante solicitud Nro. REQ-LABF-12-2025-841, requiere la
INSPECCION INICIAL por motivo de AMPLIACION de la certificacion de BPM
para la fabricacién de medicamentos de uso y consumo humano:

AREAS DE FABRICACION CERTIFICADAS INICIALMENTE con fecha ENERO
del 2025:

CENTRO DE AREA DE TIPO DE FORMA FORMA
PRODUCCION FABRICACION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
1 GENERAL NO LIQUIDOS GOTA ORAL
BETALACTAMICOS NO
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ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS EMULSION TOPICA

LIQUIDOS SUSPENSION ORAL

LIQUIDOS JARABE

SEMISOLIDOS UNGUENTO

SEMISOLIDOS CREMA

SEMISOLIDOS GEL

CAPSULA DE
LIBERACION
SOLIDOS PROLONGADA
(CONTROLADO
SOSTENIDO)

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS SUPOSITORIO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS POLVO TOPICO
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MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS TABLETA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN

GENERAL NO SOLIDOS TABLETA
BETALACTAMICOS NO GASTRORRESISTENTE
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS GRAGEA

SOLIDOS TABLETA RECUBIERTA

SOLIDOS CAPSULA DURA

AREA DE FABRICACION SOLICITADAS DENTRO DEL PROCESO DE

AMPLIACION:
CENTRO DE AREA DE TIPO DE FORMA
PRODUCCIO FABRICACION FORMA FARMACEUTIC
N FARMACEUTIC A
A
1 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS CAPSULA DE
GENERAL NO LIBERACION
BETALACTAMICOS NO PROLONGADA
ESTERILES (CONTROLADO,
SOSTENIDO)
1 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS CAPSULA DURA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA
GENERAL NO RECUBIERTA
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS GRAGEA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
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MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO TOPICO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

SUPOSITORIO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESIST
ENTE

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO,
SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO,
SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
RECUBIERTA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO

SOLIDOS

TABLETA
RECUBIERTA
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ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

SUPOSITORIO

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

SUPOSITORIO

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESIST
ENTE

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESIST
ENTE
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1 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA
GENERAL NO MASTICABLE
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA
PRIMARIO MASTICABLE
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
3 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA
SECUNDARIO MASTICABLE
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA DE
GENERAL NO LIBERACION
BETALACTAMICOS NO PROLONGADA
ESTERILES (CONTROLADO,
SOSTENIDO)
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
PRIMARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN PROLONGADA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO (CSOO'\IS-I-FIE%I[DAC?)O’
ESTERILES
3 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
SECUNDARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN PROLONGADA
GENERAL NO (CONTROLADO,
BETALACTAMICOS NO SOSTENIDO)
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS GRANULADO
GENERAL NO PARA SOLUCION
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS GRANULADO
PRIMARIO PARA SOLUCION
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
3 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS GRANULADO
SECUNDARIO PARA SOLUCION
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
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MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA DE
GENERAL NO LIBERACION
BETALACTAMICOS NO RETARDADA
ESTERILES (ENTERICO,
GASTRORRESIST
ENTE)
ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
PRIMARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN RETARDADA
GENERAL NO -
BETALACTAMICOS NO G A(SEPRTCI)ES,;CE% ST
ESTERILES ENTE)
ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
SECUNDARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN RETARDADA
GENERAL NO -
BETALACTAMICOS NO G égpgggé%gi ST
ESTERILES ENTE)
MEDICAMENTOS EN SOLIDOS POLVO PARA
GENERAL NO SOLUCION ORAL
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS POLVO PARA
PRIMARIO SOLUCION ORAL
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS POLVO PARA
SECUNDARIO SOLUCION ORAL
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN SOLIDOS POLVO PARA
GENERAL NO SUSPENSION
BETALACTAMICOS NO ORAL
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS POLVO PARA
SECUNDARIO SUSPENSION
MEDICAMENTOS EN ORAL
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS POLVO PARA
SECUNDARIO SUSPENSION
MEDICAMENTOS EN ORAL
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
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MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

OVULO

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

OVULO

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

OVULO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

CREMA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

UNGUENTO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

GOTA ORAL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

JARABE

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SUSPENSION
ORAL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

EMULSION
TOPICA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SOLUCION
TOPICA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

ELIXIR
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Al momento de la inspeccion el establecimiento presenta carta firmada por la
representante legal, indicando lo siguiente:

“(...) Asunto: Delegacion para firma de acta de cierre de auditoria BPM; Yo,
CHRISTIAN ARTHUR KONANZ SCHOTEL, en calidad de GERENTE GENERAL
de la empresa LABORATORIOS H.G. con RUC N.° 0990040559001, y en mi
calidad de representante legal del laboratorio farmaceéutico, por medio de la
presente delego formalmente a Gina Alexandra Lema Bravo, portadora de la
cédula de identidad N.° 0916871957, quien se desempefia como DIRECTORA
TECNICA en nuestra organizacion, para que en representacion de la empresa
participe y suscriba el acta correspondiente al cierre de la auditoria de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) realizada por ARCSA en nuestras instalaciones.

La presente delegacion se otorga exclusivamente para efectos de la firma del acta
de cierre de la mencionada auditoria y para dejar constancia de la recepcion de
las observaciones, hallazgos y recomendaciones que pudieran derivarse del
proceso de inspeccion.

Sin otro particular, agradezco la atencién brindada y reitero nuestra disposicion
para colaborar con el proceso de verificacion y cumplimiento de la normativa
sanitaria vigente. (...)” ANEXO 1

Se adjunta carta ciudadano Nro. CIUDADANO-CIU-2026-14356 y el certificado de
RUC actualizado solicitando la actualizacion de representante legal en el sistema
y certificado de permiso de funcionamiento y BPM.

Adicional el establecimiento presenta carta firmada por la delegada del
representante legal, indicando lo siguiente:

“(...) Por medio de la presente, yo Gina Alexandra Lema Bravo, con cédula de
identidad N° 0916871957, en calidad de directora técnica y autorizada para la
firma en la presente auditoria de la Compafiia LABORATORIOS H.G., C.A, con
namero de RUC 0990040559001, Establecimiento 01, con domicilio en Avenida
Domingo Comin 135 y El Oro, en la ciudad de Guayaquil Laboratorios H.G., C.A.
cuenta con una sola planta y un Gnico establecimiento, correspondiente al
Establecimiento N.° 01, para el cual actualmente se encuentra solicitando la
ampliacién de la certificacion de BPM ante la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

Actualmente, el  establecimiento se  encuentra  certificado para
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CENTRO DE
PRODUCCION

AREA DE_
FABRICACION

TIPO DE FORMA
FARMACEUTICA

FORMA
FARMACEUTICA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

ELIXIR

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SOLUCION TOPICA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

GOTA ORAL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

EMULSION TOPICA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SUSPENSION ORAL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

JARABE

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

UNGUENTO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

CREMA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO
SOSTENIDO)
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MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

SUPOSITORIO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO TOPICO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

ELIXIR

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SOLUCION TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
1 PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN

LIQUIDOS

GOTA ORAL
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GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO

MEDICAMENTOS EN . . .
1 GENERAL NO LIQUIDOS EMULSION TOPICA
BETALACTAMICOS NO

ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO

MEDICAMENTOS EN . ]
1 GENERAL NO LIQUIDOS SUSPENSION ORAL
BETALACTAMICOS NO

ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO

MEDICAMENTOS EN .
1 GENERAL NO LIQUIDOS JARABE
BETALACTAMICOS NO

ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO

MEDICAMENTOS EN . .
1 GENERAL NO SEMISOLIDOS UNGUENTO
BETALACTAMICOS NO

ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO

MEDICAMENTOS EN .
1 GENERAL NO SEMISOLIDOS CREMA
BETALACTAMICOS NO

ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO

MEDICAMENTOS EN .
1 GENERAL NO SEMISOLIDOS GEL
BETALACTAMICOS NO

ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO CAPSULA DE

MEDICAMENTOS EN LIBERACION
1 GENERAL NO SOLIDOS PROLONGADA
BETALACTAMICOS NO (CONTROLADO

ESTERILES SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
1 GENERAL NO SOLIDOS SUPOSITORIO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
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ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN

1 GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO TOPICO

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN

1 GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

ELIXIR

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SOLUCION TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO

LIQUIDOS

GOTA ORAL
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MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

EMULSION TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SUSPENSION ORAL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

JARABE

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

UNGUENTO

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

CREMA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO
SOSTENIDO)
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ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
1 GENERAL NO SOLIDOS SUPOSITORIO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
1 GENERAL NO SOLIDOS POLVO TOPICO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
1 GENERAL NO SOLIDOS TABLETA
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN .
1 GENERAL NO SOLIDOS GRAGEA
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN .
1 GENERAL NO SOLIDOS TABLETA RECUBIERTA
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN . TABLETA
1 GENERAL NO SOLIDOS GASTRORRESISTENTE
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO

ESTERILES

SOLIDOS CAPSULA DURA

En este contexto, se solicita la ampliacion del certificado de BPM para la inclusion
de una nueva area dentro del centro productivo. Si bien el establecimiento ya
cuenta con certificacion para la elaboracién de formas farmacéuticas sélidas, al
tratarse de una nueva area de produccion, se realizd previamente el
levantamiento de toda la informacion necesaria para la calificacion del area,
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conforme a los requisitos regulatorios, en la cual se contempld las formas
farmacéuticas ya certificadas ya que una vez autorizada la nueva area de solidos
se solicita a desistimiento de la actual area de solidos certificada.

Cabe indicar que, en el sistema automatizado de BPM, se solicitdé ingresar la
cadena completa de produccion para cada forma farmacéutica donde se
contemplaron las formas ya certificadas para completar el proceso productivo. No
obstante, al momento de realizar el registro, el sistema se encuentra configurado
en tres centros de produccién: Centro de produccion (1) Medicamentos en
General No Betalactamicos No Estériles, (2) Acondicionamiento Primario
Medicamentos en General No Betalactamicos No Estériles y (3)
Acondicionamiento Secundario Medicamentos en General No Betalactamicos No
Estériles.

Al respecto, se aclara que todas estas actividades se desarrollan dentro de la
misma planta, correspondiente al Establecimiento N.° 01. Por lo tanto, no se trata
de establecimientos diferentes, sino de procesos operativos que forman parte de
un mismo establecimiento productivo. Motivo por el cual solicitamos que para el
centro de Produccion 2 sean certificadas las siguientes formas farmacéuticas

CENTRO DE AREA DE TIPO DE FORMA FORMA FARMACEUTICA
PRODUCCION PRODUCCION FARMACEUTICA
2 ME%IECI\'IA‘&%]_TI\?S EN ) TABLETA DE LIBERACION
BETALACTAMICOS NO SOLIDOS PROLONGADA
ESTERILES (CONTROLADO, SOSTENIDO)
2 MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO ,
BETALACTAMICOS NO SOLIDOS TABLETA MASTICABLE
ESTERILES
2 ME%'E@&?'\II_TI\?S EN ) TABLETA DE LIBERACIC)N
BETALACTAMICOS NO SOLIDOS RETARDADA (ENTERICO,
ESTERILES GASTRORRESITENTE)
2 MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO SOLIDOS GRANULADO PARA
BETALACTAMICOS NO SOLUCION
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO SOLIDOS POLVO PARA SOLUCION
BETALACTAMICOS NO ORAL
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO SOLIDOS POLVO PARA SUSPENSION
BETALACTAMICOS NO ORAL
ESTERILES
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CENTRO DE
PRODUCCION

AREA DE
PRODUCCION

TIPO DE FORMA
FARMACEUTICA

FORMA FARMACEUTICA

2

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO SOSTENIDO)

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA DE LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO, SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA MASTICABLE

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA DE LIBERACIC)N
RETARDADA (ENTERICO,
GASTRORRESITENTE)

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRANULADO PARA
SOLUCION

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN

SOLIDOS

POLVO PARA SOLUCION
ORAL
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CENTRO DE
PRODUCCION

AREA DE
PRODUCCION

TIPO DE FORMA
FARMACEUTICA

FORMA FARMACEUTICA

GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO PARA SUSPENSION
ORAL

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA DE LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO, SOSTENIDO)
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CENTRO DE
PRODUCCION

AREA DE
PRODUCCION

TIPO DE FORMA
FARMACEUTICA

FORMA FARMACEUTICA

2

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA MASTICABLE

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA DE LIBERACION
RETARDADA (ENTERICO,
GASTRORRESITENTE)

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRANULADO PARA
SOLUCION

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO PARA SOLUCION
ORAL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO PARA SUSPENSION
ORAL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN

SOLIDOS

CAPSULA DE LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO SOSTENIDO)
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CENTRO DE
PRODUCCION

AREA DE
PRODUCCION

TIPO DE FORMA
FARMACEUTICA

FORMA FARMACEUTICA

GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

............... (...) ANEXO 2

“(...) Por medio de la presente, yo Gina Alexandra Lema Bravo, con cédula de
identidad N° 0916871957, en calidad de directora técnica de la Compaiiia
RUC 0990040559001,
Establecimiento 01, con domicilio en Avenida Domingo Comin 135 y El Oro, en la
ciudad de Guayaquil, comparezco ante esta Autoridad Sanitaria y expongo lo

LABORATORIOS H.G.,

siguiente:

C.A,

con

ndmero

de

Con fecha 24 de diciembre de 2025, se presenté ante la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA una solicitud de ampliacion
correspondiente al trdmite No. REQ-LABF-12-2025-841, relacionado con el area
de Solidos Orales, dentro del cual se considerd la forma farmacéutica de ovulos,
el cual me permito comunicar nuestra decision de desistir la certificacion de esta
forma farmacéutica (Ovulos).

Asi mismo comunico que una vez que obtengamos la certificacién de la nueva
area de sélidos se procede con el desistimiento en el centro de produccion 1 de
las siguientes formas farmacéuticas:

CENTRO DE AREA DE TIPO DE FORMA FORMA
PRODUCCION FABRICACION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
MEDICAMENTOS EN CAPSULA DE
GENERAL NO ) LIBERACION
1 BETALACTAMICOS NO SOLIDOS PROLONGADA
ESTERILES (CONTROLADO
SOSTENIDO)
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO ]
1 BETALACTAMICOS NO SOLIDOS TABLETA
ESTERILES
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MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN

1 GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO
SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA
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ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO
SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

El presente desistimiento se realiza al amparo de lo establecido en el Cadigo
Orgéanico Administrativo, normativa que reconoce el derecho de los administrados
a desistir total o parcialmente de sus solicitudes o tramites iniciados ante la
administracion publica, siempre que no se afecte el interés publico ni derechos de

terceros.

En virtud de lo expuesto, solicito respetuosamente se sirvan aceptar el presente
desistimiento en el centro de produccién 1 de las formas farmacéuticas de sélidos
mencionadas en el cuadro superior y continuar con el andlisis y tramite
administrativo correspondiente respecto de los demas aspectos contemplados en

la solicitud presentada que no han sido objeto de desistimiento. (...)” ANEXO 3
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& Resumen del Informe Final de la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales

IV.CONCLUSION

Como resultado de la INSPECCION INICIAL por motivo de AMPLIACION del
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA al
establecimiento “LABORATORIOS H.G., C.A., EST. 001”, que se encuentra
ubicado en Provincia del Guayas en el Cantén Guayaquil, Parroquia: Ximena,
BARRIO: CENTENARIO CALLE: AV. DOMINGO COMIN NUMERO: 135
INTERSECCION: EL ORO, la comision determina que CUMPLE con las
normas de buenas practicas de manufactura (BPM) de conformidad con los
Informes Técnicos de la OMS, segun el siguiente detalle: SECCION | Anexo 4
del Informe No. 37 (Serie de Informes Técnicos No. 908), SECCION Il Anexo 7
del Informe No. 37, SECCION Ill Anexo 6 del Informe No. 45 (Serie de Informes
Técnicos No. 961), SECCION IV Anexo 2 del Informe No. 46 (Serie de Informes
Técnicos No. 970), SECCION V Anexo 3 del Informe No. 44 (Serie de Informes
Técnicos No. 957), SECCION VI Anexo 5 del Informe No. 45, SECCION VII
Anexo 4 del Informe No. 40 (Serie de Informes Técnicos No. 937), SECCION
VIII Anexo 9 del Informe No. 37 de la OMS y de conformidad con el
Reglamento Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) para los Laboratorios Farmacéuticos y la Resolucion ARCSA-DEO008-
2018-JCGO Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de
Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos; publicada en el Registro Oficial
257 de 07-jun.-2018. GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA. FI-B.3.4.2-LF-03-04/V:2.0/JUN 2025.

AREAS CERTIFICADAS:

En relacion al sitio inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura para lo siguiente:

PRODUCCION:
CENTRO DE AREA DE TIPO DE FORMA FORMA
PRODUCCION FABRICACION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
1 MEDICAMENTOS EN LIQUIDOS ELIXIR
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN LIQUIDOS SOLUCION TOPICA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN LIQUIDOS GOTA ORAL
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
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MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

EMULSION TOPICA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SUSPENSION ORAL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

JARABE

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

UNGUENTO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

CREMA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

SUPOSITORIO

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO TOPICO

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LiQUIDOS

ELIXIR

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LiQUIDOS

SOLUCION TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

GOTA ORAL

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN

LiQUIDOS

EMULSION TOPICA
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GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SUSPENSION ORAL

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

JARABE

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

UNGUENTO

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

CREMA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

SUPOSITORIO

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO TOPICO

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LiQUIDOS

ELIXIR

FI-B.3.4.2-LF-03-12/V2.0/JUN 2025
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ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SOLUCION TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

GOTA ORAL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

EMULSION TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SUSPENSION ORAL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

JARABE

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

UNGUENTO

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

CREMA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL
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1 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS SUPOSITORIO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
1 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS POLVO TOPICO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
CENTRO DE AREA DE TIPO DE FORMA FORMA
PRODUCCION PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA DE
GENERAL NO LIBERACION
BETALACTAMICOS NO PROLONGADA
ESTERILES (CONTROLADO,
SOSTENIDO)
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA
GENERAL NO MASTICABLE
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA DE
GENERAL NO LIBERACION
BETALACTAMICOS NO RETARDADA
ESTERILES (ENTERICO,
GASTRORRESITENTE)
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS GRANULADO PARA
GENERAL NO SOLUCION
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS POLVO PARA
GENERAL NO SOLUCION ORAL
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS POLVO PARA
GENERAL NO SUSPENSION ORAL
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA
GENERAL NO RECUBIERTA
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS TABLETA
GENERAL NO GASTRORRESISTENTE
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
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2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS CAPSULA DE
GENERAL NO LIBERACION
BETALACTAMICOS NO PROLONGADA
ESTERILES (CONTROLADO
SOSTENIDO)
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS CAPSULA DURA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 MEDICAMENTOS EN SOLIDOS GRAGEA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
PRIMARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN PROLONGADA
GENERAL NO (CONTROLADO,
BETALACTAMICOS NO SOSTENIDO)
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA
PRIMARIO MASTICABLE
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
PRIMARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN RETARDADA
GENERAL NO (ENTERICO,
BETALACTAMICOS NO GASTRORRESITENTE)
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS GRANULADO PARA
PRIMARIO SOLUCION
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS POLVO PARA
PRIMARIO SOLUCION ORAL
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS POLVO PARA
PRIMARIO SUSPENSION ORAL
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
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BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA
PRIMARIO RECUBIERTA
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA
PRIMARIO GASTRORRESISTENTE
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS CAPSULA DE
PRIMARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN PROLONGADA
GENERAL NO (CONTROLADO
BETALACTAMICOS NO SOSTENIDO)
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS CAPSULA DURA
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS GRAGEA
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
SECUNDARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN PROLONGADA
GENERAL NO (CONTROLADO,
BETALACTAMICOS NO SOSTENIDO)
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA
SECUNDARIO MASTICABLE
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS TABLETA DE
SECUNDARIO LIBERACION
MEDICAMENTOS EN RETARDADA
GENERAL NO (ENTERICO,
BETALACTAMICOS NO GASTRORRESITENTE)
ESTERILES
2 ACONDICIONAMIENTO SOLIDOS GRANULADO PARA
SECUNDARIO SOLUCION
MEDICAMENTOS EN
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GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO PARA
SOLUCION ORAL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

POLVO PARA
SUSPENSION ORAL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
RECUBIERTA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO
SOSTENIDO)

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA
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ALMACENAR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a
30°C) Medicamentos en general.

DISTRIBUIR. Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a
30°C) Medicamentos en general.

TRANSPORTAR. Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a
30°C) Medicamentos en general.

SERVICIOS TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: EI
establecimiento farmacéutico “LABORATORIO H.G C. A, EST .001”. presenta
contrato de prestacion servicios de operacion logistica con la empresa de razén
social TRANSPORTE CON TRANSPBARRENO S.A., establecimiento 001,
CERTIFICADO N°: BPADT-EF-298-2019, para la distribucién y transporte de
productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general. Vigencia de servicios de contratacién 06 de enero
de 2029.

V. APROBADO POR:

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee
SONIA GEOVANNA
*VELARDE GALARZA
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Eh,
f). Econ. Sonia Geovanna Velarde Galarza.
Coordinadora Zonal 8.
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