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N° 010-2013
CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

La gue suscribe, Directora Ejecutiva de Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que habiendo sido inspeccionada el area de Control de Calidad de L GABBLAN S.A.C., con razon social
LABORATORIOS GABBLAN S.A.C., con direccion en Av. Los - Gallos Mz .| Lote 07, Urb. Las Praderas de
Lurin - Lurin — LIMA - PERU, como consta en el Acta de Auditoria de Buenas Practicas para Laboratorios de
Control de Calidad de Productos Farmacéuticos N° 009-1-2013, durante los dias 03, 04, 05y 08 de junio del
2013. '

Que de acuerdo al Acta de Auditoria de Buenas Practicas para Laboratorios de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos N* 008-1-2013, se concluye que el mencionado laboratorio cumple con las Buenas Practicas de
Laboratorio para los métodos;

Métodos Fisicoquimicos:

+  Caracteristicas Fisicas: Aspecto, Peso, Volumen, pH, Conductividad, Dureza, Desintegracion,
Friabilidad, Densidad, Gravedad Especifica, Identificacion (a la llama, por reaccion de color y de
precipitacion), Perdida por Secado, Determinacion de Humedad {variacion de peso).

Gravimetria: Residuo No Volatil, Residuo de Ignicidn.

Cromatografia en Capa Fina: Identificacion y Pureza Cromatogréafica.

Cromatografla Liquida de Alta Resolucion: |dentificacién, Contenido, Uniformidad . por Unidad de Dosis.
Espectrofotometria UV/VIS : Identificacion, Contenido, Disolucion, Uniformidad por Unidad de Dosis.
Espectrofotometria Infra Rojo: Identificacién, Contenido, Uniformidad por Unidad de Dosis.

Valoraciones Volumetricas; Contenido, Disolucién, Indices.

Ensayo de Humedad: Karl Fisher.

Método Microbioldgico:
=  Recuentro Microbiano.

Aplicado a Productos Farmacéuticos No  Betalactamicos Mo Estériles: Area de Solidos (tabletas con y
sin cubierta) , Liquidos (jarabes, suspensiones y soluciones) y Gotas Orales.

En base a la Ley N® 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
D.S. N? 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y el Anexo 1 del Informe 44¢ de la Serie
de Informes Técnicos de la OMS, N® 957-2010.

Se expide el presente Cerificads a solicitud de LGABBLAN S.A.C. con razén sccial Laboratorios GABELAN
S.A.C., segun el expediente N® 13-025301-1 de fecha 17 abril del 2013..

Este Cerlificado es valido a partir del 08 de junio del 2013 hasta el 06 de junio del 2018.
Lima, 10 de junio del 2013

QF. VICKY ROXANA FLORES VALENZUELA
Directora Ejecutiva
Direccién de Control y Vigilancia Sanitaria
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