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Apéndice A

Area de Liquidos y Semi-Sélidos

!

| Equipos

Aceval (Acetaminofen)

Gotas: 160 mg/mi x 15 miL
| Jarabe: 120 mg/5 mi x 120 mL

| Max (Ibuprofeno)

Susp.: 100mg/ 5 mL x 60 mb

Bronacin (Bromhexi.ﬁa)

Jarabe: 4 mg/5 mL x 120 mL

Oxolamina (Oxolamina Fosfato)

Jarabe pediatrico: 120 mL
| Jarabe: 120 mL

|

i

= Salburol (Salbutamol)

Jarabe: 2 mg/ 5 mL x 120 mL

| Lorava! {Loratadina)

Jarabe: 1 mg/ mbL x 60 mL

| Co-sultrin (Trimetoprim-Sulfametoxasot)
t

{

Suspension: 100 mL

Menizol-Benzoil {Metronidazol)

=
I

| Susp.: 250mg/ 5 mL x 100 mL

Tinidazo! (Tinidazol)

I'Susp. Ped: 1g/5 mL x 15 mL

Pamoval (Pamoato de pirantel)

=

|

l

.
S

usp.: 250 mg/ S mL x 15 mL

Metoclopramida (Metoclopramida HCI)

Gotas: 2,5mg /mL x 30 mL
Jarabe: Smg/ 5mL x 120 mL

Desmineralizador

Lavadora de Frascos Rotary Rinser
tliquetadora Virey — Garnier
Lavadora de Frascos Meteor
Lienadora Filamatic

Tanque de Preparacion 1

Tanque De Preparacion 2

Tanque de Preparacion 3

Tanque de Preparacion 4

Maquina Operadora

Envolvedora Okipak

Estufa Stokes 1

Estufa Stokes 2

Impresora Video-Jet

Tapadora de Frascos Andre Zalkin
Tapadora de F. Semi-automatica A. Zaikin
Hornilla

Llenadora de Gotas

Equipos para Analisis
Agitador Magnético
Balanza Mecanica
Balanza Electronica Automatica
Cromatografo HP
Cromatdgrafo Waters
Conductimetro
Espectrofotdmetro 1
Espectofotémetro 2
Incubadora
pH-metro Orion
pH-metro Metrohm
Piancha de Agitacion y Calentamiento
Ultrasonido
Viscosimetro

—

Figura Al. Productos elaborados en el area de liquidos y semi solidos




l Area de Sodlidos

[ Equipos

Balanza Mettler P163

Aceval (Acetaminofen)

Granuladora Lodige
Tamizadora Manesty — Rotorgram

abletas: 500 mg x 20
: P

| Tabietas: 650 mg x 10

Mezclador en Tambor con Banda Helicoidal
Aeromatic

Dival (Diclofenac sddico)

Estufa Manesty

I
{?abletas recubiertas entéricas: 50 mg X
20

Contadora Versacom
Capsuiadora Zanassi

I’ Keto (Ketoprofeno)

Pulverizadora China
Pulverizadora Fitz Mill

| Tabletas rec. entéricas: 50 mgx12
Tabielas rec. entéricas: 100 mgx20

Tableteadora Manesty Express
Tableteadora Manesty Dricotta

Max (lbuprofeno)

Tableteadora Manesty BB3B

Tabletas rec. entéricas: 200 mgx12
Tabletas rec. entéricas: 400 mgx1{

| Tabletas rec. entéricas: 400 mgx20

Tableteadora Junior Express
Grageadora Manesty
Grageadora Dragex 4 N° 1
Grageadora Dragex 4 N° 2

| Tabletas rec. entéricas: 600 mgx30

Grageadora Dragex 4 N° 3
Blister Ministar V

;,__.

Colval (Tiocolchicosido)

Termoencogible Goldpak

Impresora Video Jet

Tabletas: 4 mg x 12

~Amval (Amiodipina)

Tabletas: 5 mg x 10
i Tabletas: 5 mg x 30
| Tabletas: 10 mg x 10

Promig (Flunarizina clorhidrato)

Equipos para Analisis:

Tabletas: 10 mg x 20
Tabletas: 5 mg x 20

Agitador magnético

Balanza mecanica

Sinver {Cinarizina)

Balanza eiectronica automatica

Ta’psulas: 75 mg x 20
Tabletas: 25 ma x 30

Balanza electrénica de humedad
Cromatdgrafo HP
Cromatdgrafo Waters

Bateria para granulometria
Bano de vapor 1

Bafio de Vapor 2
Desintegrador

Captopril (Captopril)

Disotutor

| Tabietas: 25 mg x 20
| Tabletas: 50 mg x 20

Espectrofotometro 1
Espectrofotometro 2

Figura A2 Productos fabricados en el area de solidos




I
i Productos

Area de Inyectables

l Equipos

l

| Dipirona (Dipirona monohidratada)

!

| Amipoilas 2 mi x 100
|

| Colval (Tiocolchicosido)

Ampollas 4 mg/ 2 mL

Reto (Ketoprofeno)

Ampolias 100 mg/ 2 mi x 2
Ampollas 100 mg/ 2 ml x 6

Dival (Diclofenac sédico)

Ampollas 76 mg x 1
Ampollas 75 mg x 5

Amikacina (Amikacina)

Fco.Ampollas 100 mg /2 mL
Fco.Ampollas 250 mg /2 mL
Fco.Ampollas 500 mg /2 mL

|

Clindaval (Clindamicina)

Ampollas 600 mg

Gentamicina {Gentamicina sulfato)

fFco.Ampollas 20 mg/ 2 mL
Fco.Ampollas 80 mg/ 2 mL

Tobramicina (Tobramicina sulfato)

Ampoilas 75 mg

|
| Aplom (Ranitidina)
| Ampollas 50 mg/ 2 mL

| Metoclopramida (Metoctopramida HCI)

| Ampollas 10 mg/ 2 mL x 6

| Pradamin (Metoclopramida)

Ampollas 10mg/ 2 mL x 6

L

{ Fromil (Furosemida)

Ampollas 20mg /2 mL x 5

I'Cloranfenicol (Cloranfenicol)

' Fco.Ampollas 1 g

Lavadora de Ampollas Abiertas
Lienadora de Ampollas Rota
Estufa Hotpack

Llenadora de Ampoilas Marzocchi
Lavadora de viaies Bonotto
Lienadora de viaies Zanassi
Estufa F. De Lama

Lienadora de Ampolias Cozzoli FPS2
Tanque 1

Tanque 2

Agitador 1

Agitador 2

Autoclave F. De Laima
Inspeccionadora de viaies Zeidernader
Inspeccionadora de ampollas

Equipos para Analisis

Autoclave

Agitador Magnético

Balanza Mecanica

Balanza Electronica Automatica
Cromatdgrafo HP
Cromatografo Waters

Bano de Vapor 1

Bano de Vapor 2

Cuenta Colonias
Espectrofotometro 1
Espectofotdmetro 2
Incubadora

pH-metro Orion

pH-metro Metrohm

Plancha de Agitacidn y Calentamiento
Ultrasonido

—

Heparina (Heparina sodica)

Fco.Ampollas x 10 mL

Figura A3. Productos elaborados en el area de Inyectables




Area de Penicilinicos

fjroductos Equipos

! Oxacilina (Oxacilina sédica) | Mezclador Doble Cono
Cépsuias: 500 mg x 12 | Llenadora de Polvo All-Fill
Sinif (Sultamicilina) |  Etiquetadora Mexicana
Polvo susp: 250 mg/ 5 mL x 30mL Capsuiadora CAP8
Polvo susp: 250 mg/ 5 mL x 60 mL Biister Noack DPN 740 N°1
Tabletas recubiertas: 375 mg x 6 Video Jet (por adquirir)
| Tabletas recubiertas: 375 mg x 12 Termoencogible (por adquirir)
Amoxival (Amoxicilina) - L
Polvo susp: 125mg/5mL x 45 mL Equipos para Analisis L
Polvo susp: 250mg/5mL x 45 mL (Ver Equipos para Analisis Area de Solidos)

Polvo susp: 125mg/5mL x 90 mL
Polvo susp: 250mg/5mL x 90 mL
Cépsulas: 250 mg x 9

Capsulas: 500 mg x 6
Capsulas: 500 mg x 12

Productos Equipos

Ampicilina (Ampicilina) Lavadora de Viales Cozzoli

Fco.Amp x 500 mg Lienadora de Viales Mateerburt
Fco.Ampx1ig Taponadora Cozzoli

Oxacilina (Oxacilina) Crimpadora Cozzoli

Fco.Amp 250 mg Estufa Grumberg

Fco.Amp 500 mg ) L

Fco.Amp x 1g Equipos para Analisis o

Pebencil (Penici;ma G Sadica, Procainica) (Ver Equipos para Analisis Area de Inyectables)

Fco. Amp 400.000 U/

Penicitina (Penicilina G Sddica)
Fco.Amp 1.000.000 U/

Silcopen (Penicil. G Potas., Benzat., Procain.)

Fco.Amp 1.200.000 U/

Sinif (Sultamicilina)
Fco.Amp 750 mg
Fco.Amp 1500 mg

Figura A4. Productos elaborados en el area de Penicilinicos




~ Area de Cefalosporinicos

Productos : | Equipos

Cetaval (Cefadroxil) Mezclador Doble Cono o en V (por adquirir)

v
Capsulas: 500 mg x 12 v Llenadora Transmatic Fillan
Polvo susp: 250mg/5mL x 60|v Capsuladora Macofar
mL v Blister Noack DPN 740 N©2
v Impresora Hapa
v" Termoencogible (por adquirir)

Equipos para Analisis )
(Ver Equipos para Analisis Area de Sdlidos)

Productos - Equipos

Cefalotina {Cefalotina sbdica) | v Lavadora de Viales

Fco.Ampollas 1 g ¥ Llenadora de Viales (por adquirir)
Cefotaxima (Cefotaxima sédica) | ¥ Estufa (por adquirir)

Fco.Ampollas 500 mg . =

Eftrival (Ceftriaxona sodica) (Ver Equipos para Analisis Area de Inyectables)

Fco.Ampollas 500 mg
Fco. Ampollas 1 g

Figura AS. Productos elaborados en el area de Cefalosporinicos

Fuente: Valmorca, 2001

192



Apéndice B

/

Distribucion de Areas
en las Edificaciones

Bloque 1%¥

Bloque 2

Bloque 3

D Oficinas

[] Producdién Pianta Vieja

Oficinas y Almacén Productos Terminados
[ ] Aimacén Materiales y Mantenimiento

[:l Produccién Planta Nueva

[ ] Area de Servicios

D Vigilancia

Figura B1 Distribucion de Areas en Valmorca
Fuente: Valmorca, 2001

Corte Edificio Nuevo

Nivel 10:00 — Blogue 3

Nivel 6:60 — Bloque 2

Nivel 3:30

Nivel 0:00 — Bloque 1

N

Corte Edificio Viejo

Nivel 2 — Bloque 4

Nivel 1 — Bloque 5
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Apéndice C

»*
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Figura C1. Ubicacion espacial relativa de Laboratorios Valmorca
Fuente: Cartografia Nacional, 1977 (tomado de Carta 1:100000) — Atlas del Nacional, 2004
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Apéndice D

SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL
ISO 14001/GMP

EVALUACION DE LAS BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES (EBPA)

INDICE DE BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES (BPA)

DESCRIPCION DE LA CONDICION Puntaje
No, no existe 0 no se conoce 0
Existe algo parecido pero no funciona bien (informal) 2
SI, existe formalmente pero no se aplica 0 no se ha implementado 5
Si, existe formalmente y se ha mejorado continuamente 10

Valoracién de los ltem: A cada pregunta se le asigna un valor de acuerdo a la calificacién mostrada

Observacion: Una observacion negativa equivale a un punto menos sobre la puntuacién asignada.

Tabla D1. Formularios para la evaluacion de las buenas practicas ambientales
Fuente. Rojas, 2005
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Apéndice F

N°PNT Fecha de Emisién Descripcion

GMSIS - 0001 31/07/2003 Lineamientos de Higiene Ocupacional,
Seguridad Industrial y Medio Ambiente

GMSIS - 0002 31/07/03 Guia para el Manejo de la Informacién
de Higiene Ocupacional, Seguridad
Industrial y Medio Ambiente

GMSIS - 0003 15/08/03 Guia para la elaboracion de analisis de
Riesgo.

GMSIS - 0004 15/08/03 Guia para la elaboracion de Practicas
Seguras de Trabajo

GMSIS - 0005 1/09/03 Guia para la formacion en Higiene
Ocupacional, Seguridad Industrial vy
Medio Ambiente del personal de
Laboratorios Valmorca

GMSIS - 0006 1/09/03 Guia para el Aseguramiento de la
Seguridad e Integridad Mecanica del
equipo critico

GMSIS - 0007 15/09/03 Guia para la ejecucion de Revisiones de
Seguridad antes de la Puesta en Marcha

GMSIS - 0008 15/09/03 Guia para la investigacion y analisis de
incidentes, accidentes y enfermedades
profesionales

GMSIS - 0009 22/09/03 Guia para la elaboracién de Planes de

: Respuesta y Control de Emergencia

GMSIS - 0010 22/09/03 Guia para la Auditoria del! Sistema de
Gestion de Riesgos laborales

GMSIS - 0011 Evaluacion del Personal de Emergencia
del Personal de Planta

GMSIS - 0012 Atencion de Lesionados

GMSIS - 0013 21/05/04 Procedimiento para el programa de

investigacion Y Analisis de Incidentes,
Accidentes y Enfermedades
Profesionales (ASECAPRO)

Tabla F1. Lineamientos de Seguridad e Higiene Ocupacional de Laboratorios Valmorca
Fuente: Valmorca, 2004



Apéndice G

Ruido Exposicion permisible
(dBa) (Horas)

90 8,0

92 6,0

95 4.0

97 3.0

100 2.0

102 15

110 0.5

115 0.25

Tabla G1. limites de ruidos asignados por la OSHA
[Fuente: Limites de la OSHA, citado por Niebel, 1990

Ruido Exposicion Permisible
(dBa) (Horas)

85 8,0

88 40

91 2,0

94 1,0

97 0,5

100 0,25

103 0,125

Tabla G2. Tiempos de exposicién ocupacional permisibles para ruidos continuos o intermitentes.
Fuente: Medina y Silva, 1999



Apéndice H

DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO EN
LABORATORIOS VALMORCA

PRODUCCION DE ANTIBIOTICO NO PENICILINICO (CEFALOTINA)
Recepcion de la materia prima (M.P) e insumos

Pesaje de la M.P ( 280 Kg/ario)
Mover al Almacen

Apilamiento en el almacen

Tiempo de espera para entraral proceso de produccion

Mover materiales e insumos a Control de Calidad

<0

Inspeccion de la Calidad de los Insumos y Materia prima

Mover al almacen de materia prima e insumos
Almacenar la M.P e insumos aprobados.

Mover la M.P e insumos al area de produccidn

Almacenar la M.P e insumos en la zona de almacenamiento
del area de produccion

Gy

Figura H1. Diagrama de Operacion de Proceso
Fuente: Rojas, 2004



DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO (Cefalotina)
(Continuacion)

Inspeccion del control de calidad dentro del area de
produccién

Mover los insumos al area de almacenamiento.

Esterilizacién de los insumos (viales, sellos, etc)

Mover los insumos al Secador

Secado de viales y sellos por autoclave (vapor) o por
estufa (seco)

Mover los insumos al area esteril

Almacenar los insumos esterilizados y secados

Sanitizacién con Amonio Cuaternario

Aprovisionamiento de insumos, accesorios e instrumentos

Nebulizacion con Amonio Cuaternario

Reposo del medio acondicionado

Control ambiental del medio (temperatura, humedad, presion,
velocidad del aire)

Control microbiologico del medio (placas de Agar ca soi)

Figura H2. Continuacion diagrama de operacion de proceso
Fuente: Rojas, 2005



DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO (Cefalotina)
(Continuacion)

Mover M.P, los viales y sellos al equipo dosificador

Aprovisionamiento de viales al equipo dosificador

Vertido de la materia prima a la tolva del equipo dosificador

Inyeccién de la materia prima (droga) a los viales

Sellado mecanico y manual del vial

Mover el producto a la zona de limpieza

Limpiar manualmente el producto semiterminado

Mover el producto al area de Cuarentena

y
S i Almacenar el producto en el area de cuarentena
Tiempo de espera para la cuarentena (14 dias)

Limpieza L—_:: > Mover una muestra de los productos a C/C

Inspeccion del producto semiterminado (visto
C/C del bueno por Control de calidad)

L medio

v

Figura H3. Continuacion diagrama de operacion de proceso
Fuente: Rojas, 2005



DIAGRAMA DE OPERACION DEL PROCESO (Cefalotina)
(Continuacién)

Elaboracidn y ejecucién de la codificacién en el selio y
empaque

Mover productos al area de empacado

Empacado de los productos

Encelofanado del producto en bultos de 24 unidades

Mover productos al area de almacen de producto terminado.

Almacenamiento final del producto

Venta del Producto

Figura H4. Continuacidn diagrama de operacion de proceso
Fuente: Rojas, 2005
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