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Lima, 11 MAY0 2018

Sefior

VICTOR PAUL SHIGUIYAMA KOBASHIGAWA

Superintendente Nacional de Aduanas y de Administracion Trlbutarla
Av. Garcilaso de la Vega N° 1472

LIMA.-

ASUNTO : Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la
importacién de Productos Farmacéuticos

ANEXO : Listados de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos

que se encuentran pendientes de Certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura por parte de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted para saludarle cordialmente y al mismo tiempo manifestarle que el numeral 5 del
Articulo 15° de la Ley N° 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, establece que, para la importacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
medicos y productos sanitarios, sin perjuicio de la documentaciéon general requerida para las
importaciones, las Aduanas de toda la Republica estan obligadas a solicitar copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), cuando corresponda.

Asimismo, el Articulo 2° del Decreto Supremo N° 012-2016-SA, sefiala que para la importacion de
productos farmacéuticos en los casos en que no se cuente con el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios — ANM, conforme a lo requerido en el numeral 6 del Articulo 24° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, las Aduanas de la
Republica, por un plazo de tres (03) afios contados a partir de la vigencia del presente Decreto
Supremo, aceptaran los certificados de Buenas Practicas de Manufactura vigente emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos conforme a lo sefialado en
el Articulo 4° del presente Decreto Supremo, siempre que previamente se haya presentado el formato
de pre liquidacion, segun lo establecido en la normativa emitida por el Ministerio de Salud para la
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio en el extranjero o la solicitud de
dicha certificacion sin que a la fecha exista pronunciamiento de la ANM.

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 3° del D.S. N° 012-2016-SA, ésta
Direccion General remite el Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos
Farmaceuticos que se encuentran pendientes de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
por parte de la ANM,; segun el siguiente detalle:

Anexo N° 1 - Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos que
se encuentran pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM — PERIODO:
2010 al 04 de mayo del 2018.
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Asimismo, en el Anexo N° 2 se detallan los Laboratorios que NO cumplen con las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) para la fabricacion de Productos Farmacéuticos, y/o desistieron de las areas
a certificar durante la inspecciéon por Certificacion en BPM; a fin de tenerse en cuenta para las
importaciones que realicen los establecimientos farmacéuticos.

Por otro lado, en el Anexo N° 3 se detallan los Laboratorios Farmacéuticos Extranjeros que han sido
inspeccionados por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM (DIGEMID), a quienes corresponde solicitar el respectivo certificado de
BPM emitido por la ANM (DIGEMID). Cabe sefialar que sélo se debe permitir la importacion de
productos farmacéuticos, incluidos en el alcance del Certificado de BPM, (Por ejemplo: capsulas,
tabletas, polvo para inyeccion, soluciones, suspensiones, aerosoles, cremas, etc.)

Cabe sefialar que los presentes Anexos, reemplazan a los Anexos remitidos mediante OFICIO N°
583-2018-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA de fecha 13 de marzo del 2018.

Finalmente, le informamos que segun el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
modificado por el Decreto Supremo N° 009-2015-SA; se considera valido el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura otorgado por una Autoridad Competente de los paises de Alta Vigilancia
Sanitaria (Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canadd, Japén, Suiza,
Alemania, Espafia, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de
Corea e Irlanda).

Agradeciendo la atencion al presente, me suscribo de usted, no sin antes reiterar los sentimientos de
mi mayor consideracion.

Atentamente,

EVCE/E:’%M@QLQNIIV
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ANEXO N° 1

LISTADO DE 10S LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAM PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

N°

CONTINENTE

PAIS

- 'LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR .

| Estavo -

AMERICA

ARGENTINA

3M ARGENTINA SAC.LF.LA

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

ASOFARMA SALC.

ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sdlidos no estériles
INMUNGSUPRESORES:
Sélidos no esteriles
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

AWER S.A.

ACONDICIONADO:
Productes Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

BIOPROFARMA S.A.

ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
FRACCIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

BIOSIDUS S.A.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:

Anticuerpos solidos estériles

Anticuerpos liguidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

BROBEL SR.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

DICOFARS.R.L.

NQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESQ DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

DROMEX BIOTECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

10

AMERICA

ARGENTINA

DUNCAN S.A.

NG BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Liquidas estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

1

AMERICA

ARGENTINA

EUROFARMA ARGENTINA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

12

AMERICA

ARGENTINA

FRESENIUS KABI 5.A.

ACONDICIONADO:
Productes Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

N°

CONTINENTE |

PAIS -

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR . -

AMERICA

ARGENTINA

GEMEPE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

GERARDO RAMON Y CIA SALC.

NO BETALACTAMICOS:
Semisolidos no estériles
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

15

AMERICA

ARGENTINA

GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

16

AMERICA

ARGENTINA

GLENMARK GENERICS S.A.

ONCOLOGICOS:

Solidos estériles

Liguidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

17

AMERICA

ARGENTINA

GP PHARM S.A.

ONCOLOGICOS:
Sdlidos estériles
Liguidos estériles
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESOC DE BPM

18

AMERICA

ARGENTINA

HLB PHARMA GROUP S.A.

MEDICAMENTOS HERBARICS:
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

19

AMERICA

ARGENTINA

INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEOQ S.A. - CABA

NO BETALACTAMICOS:
Selidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

20

AMERICA

ARGENTINA

INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.A. - ITUZAINGO

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liguidos estériles de peguefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

2

AMERICA

ARGENTINA

IVAX ARGENTINA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

22

AMERICA

ARGENTINA

KEMEX S.A.

ONCOLOGICOS:
Solidos esiériles,
Liguidos estériles
Sdlides no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

23

AMERICA

ARGENTINA

KLONAL S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volimen
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sclidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

24

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO DONATO ZURLO & CIA
SRL

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

45




ANEXO N® 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

| CONTINENTE |

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

- ESTADO

25

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sdlidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
REACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
RACGIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

26

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO FABRA S.A.

NC BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

27

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del plasma liquidos estériles
BPL.

EN PROCESO DE BPM

28

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO LKM S.A.

ONCOLOGICOS:
Salidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

29

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO PABLQ CASSARA S.R.L.

NO BETALACTAMICCS:
Liquidos estériles de peguefio volumen
Semisdlidos no estériles
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

30

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

ONCOLOGICOS:

Solidos estériles

Liquidos estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

31

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S.A.

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles,
Liguidos estériles
Solidos no estériles
8PL

EN PROCESO DE BPM

32

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS BACON SAIC

RADIOFARMACOS:
Solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM
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ANEXQO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

{PERIODO: 2010 af 04-05-2018)

N?

| CONTINENTE: | -

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

‘AREAS A CERTIFIGAR:

. ESTADO -

33

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHET S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
Penems solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS VALMAX S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos esteriles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

35

AMERICA

ARGENTINA

M.R. PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles
Liquidos estériles de peguefio volumen
BPL

EN PROCESOQ DE BPM

36

AMERICA

ARGENTINA

MONTE VERDE SA.

NO BETALACTAMICOS:
Sotidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

37

AMERICA

ARGENTINA

PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL
SA.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Liquides estériles de pequefio volumen
BPL.

EN PROCESO DE BPM

38

AMERICA

ARGENTINA

PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR,
GRAY S.A.CI.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estérites de pequefio volumen
BPL

EN PROCESC DE BPM

39

AMERICA

ARGENTINA

QUALITY PHARMA S.A.

ONCOLOGICOS:

Liquides estériles

Solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

40

AMERICA

ARGENTINA

ROEMMERS S.ALCF.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Liquidos esteriles de pequefio volumen

Semisodlidos no estériles

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productes Farmacéuticos
BPL

EN PROCESQ DE BPM

41

AMERICA

ARGENTINA

SIDUS SA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

42

AMERICA

ARGENTINA

SINERGIUM BJIOTECH S.A.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

A3

AMERICA

ARGENTINA

TECNONUCLEAR S.A.

RADIOFARMACOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

43




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERICDO: 2010 al 04-05-2018)

N

| CONTINENTE | -

PAIS

LABORATORIO AICERTIFICA_.R <

AREAS A CERTIFICAR-

- ESTADD

44

AMERICA

ARGENTINA

VICROFER S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

45

AMERICA

BOLIVIA

DROGUERIA INTI S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Selidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

46

AMERICA

BOLIVIA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
LAFAR SOCIEBAD ANONIMA CERRADA

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESQC DE BPM

47

AMERICA

BRASIL

ABBOTT LABCRATORIOS DO BRASIL
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PRCCESC DE BPM

48

AMERICA

BRASIL

ALTHAIA S.A. INDUSTRIA
FARMACEUTICA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

49

AMERICA

BRASIL

ANQVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

50

AMERICA

BRASIL

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosparinicos liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

@

AMERICA

BRASIL

BAXTER HOSPITALAR LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

52

AMERICA

BRASIL

BICLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

53

AMERICA

BRASIL

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

AMERICA

BRASIL

BLAU FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio vollimen
PRODUCTOS BICLOGICOS:
Citoguinas solidos estériles
Citoquinas liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

55

AMERICA

BRASIL

BOEHRINGER INGELHEIM DG BRASIL
QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA,

NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

56

AMERICA

BRASIL

COLBRAS INDUSTRIA £ COMERCIO
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Selidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

L2




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 af £4-05-2018)

.N°

| conTINENTE |

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

~ ESTADO

57

AMERICA

BRASIL

DAIICHI SANKYO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ACONDICIONARO:

Productos farmacéuticos

BPL

EN PROCESO DE BPM

58

AMERICA

BRASIL

ENVASAMENTO TECNOLOGIA DE
AEROSOIS LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
ACONDICIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

59

AMERICA

BRASIL

EUROFARMA LABORATORIOS S.A,

NO BETALACTAMICCS:
Sdlidos estériles,
Solidos no estériles
Liquidos estérites de peguefio volumen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

60

AMERICA

BRASIL

EUROFARMA LABORATORIOS S/A

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

61

AMERICA

BRASIL

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
l.iquidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

62

AMERICA

BRASIL

INFAN INDUSTRIA QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL 3.A

PRODBUCTOS BICLOGICOS:
Productos de fermentacion liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

o

AMERICA

BRASIL

JANSSEN -CILAG FARMACEUTICA
LTDA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

64

AMERICA

BRASIL

MERCK S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

65

AMERICA

BRASIL

MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos.
BPL

EN PROCESC DE BPM

86

AMERICA

BRASIL

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Selidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

67

AMERICA

BRASIL

SANOF| AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio voldmen
Liguidos no estériles
Semistlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

q)




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

N°

| CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR -

©EsTADO

68

AMERICA

BRASIL

SCHERING DO BRASIL QUIMICAE.
FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

69

AMERICA

BRASIL

TAKEDA PHARMA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESC DEBPM

70

AMERICA

BRASIL

VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

71

AMERICA

CHILE

LABCRATORIO BAGO DE CHILE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estérfles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

72

AMERICA

CHILE

LABORATORIO BIOSANO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de peguerio volumen
BPL

EN PROCESQ DE BPM

73

AMERICA

CHILE

LABORATORIO MAVER 8.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sélidos no esteriles
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

74

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sdlidos no estériles
Semistlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

75

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS PRATER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquides no estériles

Semisolidos no estériles
ACONDICIONADRO

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO DE BPM

76

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS RECALCINE S.A

NO BETALACTAMICCS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles
INMUNOSUPRESQRES:
Solidos no esteriles
Semisdlidos estériles
8PL

EN PROCESQ DE BPM

40
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7

AMERICA

COLOMBIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

78

AMERICA

COLOMBIA

ARBOFARMA SAS.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisolidos estériles
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

‘79

AMERICA

COLOMBIA

BIOGEN LABORATORIOS DE
COLOMBIA S.A.

NC BETALACTAMICOS:
Sdalidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

80

AMERICA

COLOMBIA

FARMALOGICA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estéfiles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Monobactams sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

81

AMERICA

COLOMBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

82

AMERICA

COLOMBIA

FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA
SAS.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volumen
BPL.

EN PROCESO DE BPM

83

AMERICA

COLOMBIA

GENFAR S.A.

PLANTA 2 (CAUCA)
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
3dlidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio voltimen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

84

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIO COASPHARMA S.A.S.

NO BETALACTAMICOS:
Seqnisolidos estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

85

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
SAS

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio voliimen
Semisolidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Salidos no estériles
Liquidos esteriles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

39
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86

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIO OTICCFF

NO BETALACTAMICOS:
Ligquidos estériles
INMUNOSUPRESORES:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

87

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIO SYNTHESIS S.AS,

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sdlidos o estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

®

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS BAXTER S.A,

NO BETALACTAMICCS:
L.iquidos estériles de gran volimen
Liguidos no estériles
ACONDICIONADC:
Productos Farmacéuticos
BPL.

EN PROCESO DE BPM

89

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS ECAR S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

Liquidos no estériles

Semisolidos nd estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

90

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS LA SANTE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

91

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS RETY DE COLOMBIA
SAS-RETYCOLSAS.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisclidos no estériles
PRODUCTOS GALENICOS:
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

92

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

93

AMERICA

COLOMBIA

MANUFACTURERA MUNDIAL
FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESOC DE BPM

AMERICA

COLOMBIA

NEW STETIC S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
BPL

EN PROCESO DE BPM

33
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95

AMERICA

COLOMBIA

PHARMAYECT S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles.

Liquidos estériles de pequefio volumen.
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penems solidos estériles
PRODUETOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

96

AMERICA

COLOMBIA

PHARMETIQUE S.A.

NOQ BETALACTAMICOS
Sdlidas no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

97

AMERICA

COLOMBIA

PROCAPS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlides no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Solidos no estériles
INMUNGSUPRESORES:
Semisblidos no estériles
8PL

EN PROCESO DE BPM

98

AMERICA

COLOMBIA

QUIBI S.A EN REESTRUCTURACION

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

99

AMERICA

COLOMBIA

SYNTOFARMA S A.

BETALACTAMICOS:
Penicifinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solides no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

100

AMERICA

COLOMBIA

VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A,

NO BETALACTAMICCS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

1

AMERICA

COLOMBIA

VITROFARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sotidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos stlidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Monobactams solidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas solidos estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESQ DE BPM

102

AMERICA

CUBA

CENTRO DE INMUNOLOGIA
MOLECULAR (CIM)

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Citoquinas liquidos estériles
Productos de fermentacion liguidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

3+
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103

AMERICA

CUBA

CENTRO NACIONAL DE
BIOPREPARADOS

PRODUCTCS BIOELOGICOS:
Citoquinas liquidos estériles

Productos de fermentacion liquidos estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

104

AMERICA

ECUADOR

INDEUREC S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisclidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

105

AMERICA

ECUADOR

MAQUIPHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
liguidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

.106

AMERICA

MEXICO

ARMSTRONG LABORATORIOS DE
MEXICO S.A. DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estérites
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO DE 8PM

107

AMERICA

MEXICO

ASPEN, S.DERL.DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Sdlidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

108

AMERICA

MEXICO

BAXTER S.A.DECV

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volimen
ACONDICIONADC:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESOC DE BPM

109

AMERICA

MEXICO

BOEHRINGER INGELHEIM PROMECC
S.A

ACONDICIONADO:
Productos Biologicos

EN PROCESC DE BPM

110

AMERICA

MEXICO

DANKEL MEDICAL S.A. P.I.DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL.

EN PROCESQC DE BPM

111

AMERICA

MEXICO

EMIFARMASA.DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

112

AMERICA

MEXICO

FRESENIUS KABI MEXICOS.A.DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Liquides esteriles de gran volimen
BPL

EN PROCESO DE BPM

113

AMERICA

MEXICO

JANSSEN-CILAG S.A.DEC.V.

NG BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

114

AMERICA

MEXICO

LABORATORIOS GROSSMAN G.A.

NO BETALACTAMICOS:
Salidos estériles
Liguides estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
Semisélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

36
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115

AMERICA

MEXICO

| ABORATORIOS SENOSIAIN S.A.DEC.
V.

NO BETALACTAMICOS
Sdlidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
{iquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos estériles de gran volimen
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

116

AMERICA

MEXICO

LABCRATORIOS SERVET SA. DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

@

AMERICA

MEXICO

LABORATORIOS ZEYCO, S.A.DEC.V.

NO BETALACTAMICOS
Ligquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

118

AMERICA

MEXICC

MERCKS.A DECV

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequeiio volimen
BPL

EN PROCESO DE BPM

119

AMERICA

MEXICO

NEOLPHARMA SA DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

120

AMERICA

MEXICO

PFIZERSA DEC.V.

NO BETALACTAMICCS:
Sdlidos no estériles
Semisolidos estériles
Semisalidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

121

AMERICA

MEXICO

PROCTER & GAMBLE MANUFACTURA,
S.DERL.DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisolidos no estériles

BRL

EN PROCESO DE BPM

122

AMERICA

MEXICO

PRODUCTOS ROCHE SA DECV.

NQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

123

AMERICA

MEXICO

PSICOFARMA S.A. DEC.V.

NOC BETALACTAMICOS
Solides no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

124

AMERICA

MEXICO

SCHERING-PLOUGH, S.A.DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volimen
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
ACONDICIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

25
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125

AMERICA

MEXICO

TAKEDA MEXICO S,A.DE C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no esteriles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

126

AMERICA

MEXICO

TECNOFAF:’MA SA DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS;
Cefalosporinicos sélidos estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

127

AMERICA

PARAGUAY

LABORATORIO DUTRIEC SA.

NO BETALACTAMICOS
Sdolidos estériles
Liquidos estériles de pequeiio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos stlidos estérifes
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

128

AMERICA

PARAGUAY

VICENTE SCAVONE & Cia. CELS.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

129

AMERICA

PUERTO RICO

AIAC INTERNATIONAL PHARMA LLC

NC BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

130

AMERICA

PUERTO RICO

PATHEON PUERTO RICO, INC.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

131

AMERICA

PUERTO RICO

PFIZER PHARMACEUTICALS LLC

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productas Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO DE BPM

132

AMERICA

URUGUAY

ECLA INTERNATIONAL S.A.

ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

133

AMERICA

URUGUAY

LABORATORIOS CELSIUS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

134

AMERICA

URUGUAY

MEGA LABS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

135

AMERICA

URUGUAY

ROEMMERS S.A

BETALACTAMICOS
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sofidos no estériles.
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquides estériles de peguefo volimen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESC DE BPM

3Y
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136

AMERICA

URUGUAY

SELENIN S.A.

ACONDICIONADO, REACONDICIONADO Y
FRACCIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos

EN PROCESO DE BPM

137

AMERICA

URUGUAY

TECHI S.A.

RADIOFARMACOS:
Solidos estérites
BPL

EN PROCESO DE BPM

138

AMERICA

URUGUAY

URUFARMA S.A.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

139

AMERICA

VENEZUELA

LABORATORIOS FARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlides no estériles
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

140

ASIA

BANGLADESH

INCEPTA PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

141

ASIA

BANGLADESH

THE ACME LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estérites de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penems Solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

142

ASIA

CHINA

ANHUI BIOCHEM BIO-
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

143

ASIA

CHINA

BICON PHARMACEUTICAL JIANGSU

CG. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

. 144

ASIA

CHINA

CHANGCHUN GENESCIENCE
PHARMACEUTICAL CO. LTD, - TIANHE

PRCDUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas solidos estériles
Hormonas liquidos estériles.
BPL

EN PROCESO DE BPM

145

ASIA

CHINA

CHANGCHUN GENESCIENCE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. - YUEDA

PRODUCTOS BIOLGGICOS:
Hormonas sblidos estériles
Hormonas liquidos estérites.
BPL

EN PROCESO DE BPM

146

AStA

CHINA

CHENGDU RONGSHENG
PHARMACEUTICALS CO.LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma sélidos estériles
Derivados de plasma liguidos esteriles

BPL

EN PROCESQ DE BPM

147

ASIA

CHINA

CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles de pequefio volumen
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

148

ASIA

CHINA

CHINA RESOQURCES ZiZHU
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

NQ BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE 8PM

35
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NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
149 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE BPM
Liquidos esteriles de gran volumen
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
150 ASIA CHINA fﬁé\l & LEE PHARMACEUTICAL CO. Hormonas liquidos estériles EN PROCESO DE BPM
’ BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
HANGZHOU JIUYUAN GENE L o
151 ASIA CHINA ENGINEERING CO. LTD. Hormonas Ilgglfos estériles EN PROCESO DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
152 ASIA CHINA HEBE! TIANCHENG PHARMACEUTICAL angdgs %teme§ de pequefio volumen EN PROCESO DE BPM
CO., LTD. Liquidos estériles de gran volumen
. BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
153 ASIA CHINA E.E;Z HONG PHARMACEUTICAL CO. Solidos no estériles EN PROCESO DE BPM
) BPL
NO BETALACTAMICOS:
HUBEI KANGZHENG oo " _
154 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles E;i;:Lpequeno volumen EN PROCESQ DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
155 ASIA CHINA JANGSU NHWA PHARMACEUTICAL Solidos no estériles EN PROCESO DE BPM
CO. LTD. o . i .
Liguidos estériles de pequefio voltamen
BPL
NO BETALACTAMICOS:
156 ASIA CHINA JIANGSU PENGYAG PHARMACEUTICAL Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE BPM
CO.LTD.
BPL
NO BETALACTAMICOS:
LABORATORIO SHANDONG SHENGLU - o ~
. 157 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD Liquidos estériles Bdl‘:,Lpequeno volumen EN PROCESO DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
LANZHOU INSTITUTE OF BIOLOGICAL . -
158 ASIA CHINA PRODUCTS CO,, LTD. ToxmaBiituhmca EN PROCESO DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
159 ASIA CHINA ggNEIT%G BALINGYU PHARMACEUTICA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS EN PROCESO DE BPM
’ ' Sélidos no estériles.
BPL
NO BETALACTAMICOS:
180 ASIA CHINA NARJING HENCER PHARMACEUTICAL Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE BPM
CO.LTD. BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
161 ASIA chiNa  [NCPC GENETECH BIOTECHNOLOGY Liquidos estéxiies. EN PROCESO DE BPM
CO.LTD, BPL
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORICS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 04-65-2018)

N°' [ CONTINENTE| =~ PAIS " LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR 1 Estapo
NO BETALACTAMICOS:
Solides estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de peguefio volumen
162 ASIA CHINA REYOUNG PHARMACEUTICAL COLTD. BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE BPM
Penicilinicos solidos estériles
- Penicilinicos sdlidos no estérfles
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
183 ASIA CHINA SHANDONG KEXING BIO-PRODUCTS Hormonas liguides esteriles EN PROCESO DE BPM
CO. LTD.
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS ;
164 ASIA CHINA SHANDONG XINHUI PHARMACEUTICAL Solidos no estérifes EN PROCESO DE BPM
CO, LTD.
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS: Liquidos
SHENZHEN TECHDOW L
165 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. eséepries EN PROCESO DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
SICHUAN YUANDA SHUYANG Derivados de plasma liquidos estériles
166 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. Inmuneglobulinas liquidos estériles EN PROCESO DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
167 ASIA CHINA TERAY PHARMACEUTICAL INC. Solidos no estériles EN PROCESO DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
TIANJIN BIOCHEMICAL - - .
168 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD Liguidos estériles 1;j;—pequeno volumen EN PROCESO DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: Hormonas
169 ASIA CHINA WANBANG BIOPHARMACEUTICALS liquidos estériles. £N PROCESO DE BPM
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
WEIFANG ZHONGSHI e o,
170 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liguidos BnPoLesfenles EN PROCESO DE BPM
NG BETALACTAMICOS:
WEIHAI BAIHE BIOLOGY " .
171 ASIA CHINA TECHNOLOGICAL CO. LTD. Sdlidos ;(; le_:sténies EN PROCESO DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
172 ASIA CHINA XIAMEN AMOYTOP BIOTECH CO., LTD. Hormonas solidos esteriles EN PROCESO DE BPM
Hormonas liguidos estériles
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
KINHANG NUZILINE BIO- Solidos no estériles
173 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL COLTD. Semisolidos no estériles EN PROCESO DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
174 ASIA CHINA ZHEJANG HUAHA| PHARMACEUTICAL ACONDICIONADO: EN PROCESOQ DE BPM
CO. LTD. -
Productos Farmacéuticos
BPL
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 a} 04-05-2018)

N° | CONTINENTE |

o PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR .

-~ ESTADO. -

175

ASIA

CHINA

ZHEJHANG JINGXIN PHARMACEUTICAL
CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

176

ASIA

INDIA

ADMAC LIFESCIENCES

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Solidds no estériles
Liquides estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

177

ASIA

INDIA

AKUMS DRUGS & PHARMACEUTICALS
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estérites
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estérites
Cefalosportnicos solidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Solidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

178

ASIA

INDIA

ALBERT DAVID LIMITED -
GHAZIABAD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estérifes de pequefio volumen
Liguidos esteriles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

179

ASIA

INDIA

ALLIANZ BIOSCIENCES PVT. LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

180

ASIA

INDIA

AMANTA HEALTHCARE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESQ DE BPM

181

ASIA

INDIA

ANKUR DRUGS AND PHARMA LTD

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos slidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos liguidos no estériles
Penems shidos no estériles
Penems liquidos ne estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

182

ASIA

INDIA

ASPIRO PHARMA LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

N

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS ACERTIFICAR

. ESTADO.

183

ASIA

INDIA

AUROLAB

NC BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos esteriles de pequeifio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles
Liquidcs no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

184

ASIA

INDIA

AXELIA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Solidos estériles
Semisdlidos no estériles
Semisdlidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

.185

ASIA

INDIA

BDR PHARMACEUTICALS
INTERNATIONAL PVT. LTD.

CONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

186

ASIA

INDIA

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL
LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas solidos estériles
Vacunas liquidos estériles.
BPL

EN PROCESO DE BPM

187

ASIA

INDIA

BHARAT PARENTERALS LIMITED

NG BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

188

ASIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LLTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos no estériles de pequefio volumen
Semisélidos estériles
Semisélidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

. 189

ASIA

INDIA

CHIRON BEHRING VACCINES PRIVATE
LD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas sdlidos estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

190

ASIA

INDIA

CLARIS OTSUKA PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estérites de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE BPM

e

ASIA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

192

ASIA

INDIA

FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED

ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESC DE 8PM

193

ASIA

INDIA

GALENTIC PHARMA (INDIA) PVT.LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Semisdlidos esteriies
Semislidos no estérites
BPL

EN PROCESO DE BPM

194

ASIA

INDIA

GENNOVA BIOPHARMACEUTICALS
LTB.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Productos de fermentacion solidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles

BPL

EN PROCESOC DE BPM
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ANEXC N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 2010 al 04-05-2013)

.NO

_CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

. AREAS ACERTIFICAR -~ -

|- EstADO

195

ASIA

INDIA

GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalospérinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE 8PM

196

ASIA

INDIA

HETERO DRUGS LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:

Anticuerpos liquidos estériles

Anticuerpos sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

197

ASIA

INDIA

HETERO LABS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:

Liquidos no estériles

Solidos no estériles
BETALACTAMICOS;

Cefalosporinicos sdlides o estériles
ONCOLOGICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

198

ASIA

INDIA

HIGLANCE LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESQ DE BPM

199

ASIA

INDIA

JA PHARMA LIMITED

HORMONAS SEXULAES FEMENINAS:

Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

200

ASIA

INDIA

KWALITY PHARMACEUTICALS PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Semisolidos estériles
BPL

EN PROCESO DE 8PM

201

ASIA

INDIA

LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD.

BETALACTAMICOS
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estérites
BPL

EN PROCESO DE BPM

202

ASIA

INDIA

M.J. BIOPHARM PVT. LTD.

PRODUCTQS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

203

ASIA

INDIA

M/S ACME FORMULATION PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Shlidos no estériles
BPL

EN PROCESQO DE BPM

204

ASIA

INDIA

M/S HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE
(A DIVISION OF M/S INDIAN
IMMUNOCLOGICALS LIMITED) -
TELANGANA

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

205

ASIA

INDIA

M/S HUMAN BIGLOGICALS INSTITUTE
(A DIVISION OF M/S INDIAN
IMMUNOLOGICALS LIMITED) -
UDHAGAMANDALAM

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas sdlidos estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM
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ANEXO N°1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

N® _

CONTINENTE |

PAIS .

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR. -

- ESTADO

206

ASIA

INDIA

M/S IMMACULE LIFESCIENCES PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquides estérifes de pequefio volumen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

207

ASIA

INDIA

M/S MAXIM PHARMACEUTICALS PVT.
LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

208

ASIA

INDIA

MIS ZEISS PHARMACEUTICALS PVT.
LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

. 209

ASIA

INDIA

MACLEODS PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

210

ASIA

INDIA

MEDICAMEN BIOTECH LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Solidos estériles
Semisdlidos estériles
Semisélidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

211

ASIA

INDIA

MEDICO REMEDIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BPL.

EN PROCESO DE BPM

‘ 212

ASIA

INDIA

NITIN LIFESCIENCES LTD

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sdlidos esfériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

213

ASIA

INDIA

NOSCH LABS PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL,

EN PROCESO DE BPM

214

ASIA

INDIA

PAR LABCRATORIES

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solides no estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:

Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESQO DE BPM

215

ASIA

NDIA

PROTECH BIOSYSTEMS PYT. LD,

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

216

ASIA

INDIA

RELIANCE LIFESCIENCES PVT.LTD.

PRODUCTOS BIOLGGICOS:
Derivados de plasma sélidos estériles
Derivados de plasma liquidos estériles

INMUNOGLOBULINAS
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

21




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

{PERIODO: 2010 al 04-05-2013)

NO

~CONTINENTE

PAIS

- LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR -

| Esm0

217

ASIA

INDIA

SAGA LABORATORIES

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

218

ASIA

INDIA

SAKAR HEALTHCARE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

218

ASIA

INDIA

SALUD CARE (1) PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Semisolidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos no esteriles
Semisélidos no estériles
SEXUALES FEMENINAS:
Semisdlidos estériles
BPL

HORMONAS

EN PROCESO DE BPM

220

ASIA

iNDIA

SAMARTH LIFE SCIENCES PVT. LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Salides no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
BPL

EN PROCESO DE BPM

224

ASIA

INDIA

SANCE LABORATORIES PVT. LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos stlidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

222

ASIA

INDIA

SERUM INSTITUTE OF INDIA LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas solidos esériles.
Vacunas liquidos esteriles.
Sueros inmunes liguidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

223

ASIA

INDIA

SHILPA MEDICARE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL

EN PRCCESC DE BPM

224

ASIA

INDIA

SOVEREING PHARMA PRIVATE

LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

225

ASIA

INDIA

STALLION LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

226

ASIA

INDIA

STERLING HEALTHCARE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

227

ASIA

INDIA

SUNRISE INTERNATIONAL LABS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Selidos no estériles
Liguidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

26




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTCS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{(PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

NO

| CONTINENTE |

PaIS - o

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR -~/

| Estapo.

228

ASIA

INDIA

SWISS PARENTERALS LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sblidos estériles
Liquidos estérifes de pequefio volumen
8PL

EN PROCESO DE BPM

229

ASIA

INDIA

SYNMEDIC LABORATORIES

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

230

ASIA

INDIA

SYNOKEM PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

231

ASIA

INDIA

TIL HEALTHCARE PVT. LTD

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles

8PL

EN PROCESO DE BPM

232

ASIA

INDIA

TROIKKA PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estérites
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESQ DE BPM

233

ASIA

INDIA

VEE EXCEL DRUGS &
PHARMACEUTICALS PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

234

ASIA

INDIA

VEGA MEDICARE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Salidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

235

ASIA

INDIA

VERVE HUMAN CARE LABORATORIES

NQ BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio valimen
BPL

EN PROCESO DE 8PM

236

ASIA

INDIA

VIRCHOW BIOTECH PRIVATE LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas solidos estériles
Citoquinas liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

237

ASIA

INDIA

WEXFORD LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

238

ASIA

INDIA

ZIM LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlides no estériles
BETALACTAMICOS:

Cefalosporinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

239

ASIA

IRAN

ARYOGEN PHARMED

PRODUCTOS BICLOGICOS:
Citoquinas sdlidos estériles
Citoquinas liquidos estériles

BPL

EN PROCESO DE BPM

75




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABCRATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 2010 al 04-05-2018})

.N_°

‘CONTINENTE |

PAIS -

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS ACERTFICAR

. ESTADO

240

ASIA

CINNAGEN Co.

PRODUCTOS BIOLOGICOS;
Citoguinas sdlidos estériles
Citoguinas liquidos estériles

BPL

EN PROCESQ DE BPM

241

ASIA

PAKISTAN

BOSH PHARMACEUTICALS (PVT). LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solides no estériles
Liguidos estériles de gran volumen
BPL

EN PRCCESC DE BPM

242

ASIA

PAKISTAN

ZAFA PHARMACEUTICAL
LABORATORIES (PRIVATE) LIMITED

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos no estériles
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

243

ASIA

VIETNAM

PHIL INTER PHARMA CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefaiosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estérites
BPL

EN PROCESO DE BPM

244

EURCPA

AUSTRIA

BAXTER AG

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volimen
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de ptasma sdlidos estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESC DE BPM

. 245

EUROPA

AUSTRIA

GEBRO PHARMA GmbH

ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE BPM

246

EURCGPA

AUSTRIA

MERCK KGaA & Co. WERK SPITTAL

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

247

EURCPA

AUSTRIA

SANDOZ GmbH

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

248

EURCPA

BULGARIA

BALKANPHARMA DUPNITSA AD

ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos

EN PROCESO DE BPM

249

EURCPA

ESLOVENIA

LEK PHARMACEUTICALS. d.d.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
BPL

EN PROCESO DE BPM

250

EURCPA

FINLANDIA

ORION CORPORATION

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volimen
BPL

EN PROCESO DE BPM

2
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 04-05-2018)

Ne

| CONTINENTE

B PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREASACERTIFIGAR = |

| ESTADO

251

EUROPA

GRECIA

PHARMATEN INTERNATIONAL SA.

NQ BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

252

EUROPA

HUNGRIA

GEDEON RICHTER PLC

HOMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
- BPL

EN PROCESC DE BPM

253

EUROPA

MALTA

ACTAVISLTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

254

EUROPA

POLONIA

TEVA OPERATIONS POLAND 8P. Z.0.0.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE BPM

255

EURCPA

RUMANIA

GEDEON RICHTER ROMANIA S A.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE BPM

256

EUROPA

RUMANIA

5.C. SWISS CAPS ROMANIA SRL

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM

257

EUROPA

RUSIA

CLOSED JOINT-STOCK COMPANY
BIOCAD

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos sdlidos estériles
OTRAS AREAS:

Area de fabricacion de AP
BPL

EN PROCESO DE BPM

258

EUROPA

RUSIA

000 "NPF MATERIA MEDICA HOLDING"

NO BETALACTAMICOS:
Solides no estériles
BPL

EN PROCESQ DE BPM
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ANEXO N° 2

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA y/o DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS DURANTE LA INSPECCION.

No

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Argentina

GOBBI NOVAG S A.

Preductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidas de pequefio volumen: Solucién inyectable

Argentina

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de
Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas

Argentina

LABORATORIO VEINFAR 1.C.S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
Liguidos: Solucién Inyectable de pequefic volumen

Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.
(Planta La Riogja)

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en
el area de Sdlidos:tabletas, tabletas recubiertas y polvos para
suspension,

Argentina

LABORATORIOS FRASCA S.R.L

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de
Solidos

Argentina

TRB PHARMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sdlidos No
Estériles: Tabletas y tabletas recubiertas.

Bolivia

GONHER FARMACEUTICAL LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos No
Estériles. Capsulas.

Bolivia

LABORATORIOS CRESPAL S A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos No
Estériles: Jarabe y solucion.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Semisolidos
No estériles: cremas, geles, pomadas, unguento y pasta.

Brasil

LABORATORIO ATLANTE BALAS E
CARAMELOS LTDA.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el area
de Sdlidos: Caramelos (Pastillas)

10

Brasil

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el drea de Liquidos Estériles:
Suspension inyectable de pequeno volumen.

11

Chile

LABORATORIO CHILE S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especiafidad
Farmaceutica) no Belactamicos en el area de Sélidos No
Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Céapsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) no Belactamicos en el area de Liguidos No
Estériles: Soluciones.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) no Belactamicos en ef area de Semisolidos No
Estériles: dvulos

2




ANEXO N° 2

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA y/o DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS DURANTE LA INSPECCION.

Ne

PAIS

LABORATORIO

AREAS .

12

Chile

LABORATORIOS SAVAL S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Cefalosporinicos en el area de Sdlidos No
Estériles: Polvo para suspension, Tableta recubierta).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el area de Sélidos No
Estériles: Polvo para suspension, Tableta, Tableta
recubierta).

13

China

REYOUNG PHARMACEUTICAL Co.
Lid.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
area de Liquidos: Inyectables de pequefio volumen
Incluyendo Hormonas no Sexuales.

14

Colombia

LABORATORIO SERVICIO
TECNICO GONHER
FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactémicos en el Area de Stlidos No
Estériles (Cépsulas).

15

Costa Rica

LABORATORIOS INVERSIONES
ORIDAMA S A

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Liquidos No
Estériles: Suspensién en aerosol tépice.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Semisélidos
No Estériles: crema.

16

Ecuador

ACROMAX LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO S A

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de
Solidos: Polvo para suspencion inyectable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de
Liquidos estériles de pequefio volumen: Solucién inyectable.

17

Grecia

PHARMATHEN S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Liquidos
Estérites de Pequefo Volumen: Solucién inyectable.

18

India

NIRMA LIMITED

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
Area de Sdlidos: Polvo para solucidn Inyectable.

19

India

AHLCON PARENTERALS LTD.

Productos Farmacéuticos Ne Betalactamicos Esteriles:
Solucién inyectable de gran volumen,

20

india

ASENCE PHARMA PVT. Lid.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos
Estériles en el area de liguidos: Inyectables de peguefio
volumen.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
area de Sdlidos: Polvos para solucion inyectable.

Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No Estériles en
el area de Solidos: Capsulas.

21

India

BIODEAL PHARMACEUTICALS
PVT.LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el area de Sélidos No
Estériles: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Liquidos No
Estériles: Solucion.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Semisdlidos

No Estériles: Cremas, unglentos.
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ANEXO N° 2

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA y/o DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS DURANTE LA INSPECCION.

N® PAIS LABORATORIO AREAS
22| inda |ABORATORIO SOFTGEL Famaceicss) No Betaactimicas No Csteries en el drea
HEALTHCARE PVT. LTD. aceuticas © sieries en e
de Sélidos: Cépsulas Blandas
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
23 India LYKA LABS LIMITED Farmaceutica). Cefalosporinicos en el area de Sélidos
Estérifes.
24 India PLETHICO PHARMACEUTICALS  {Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
LIMITED el area de solidos: Polvo para suspension oral.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el drea
25 india STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P) |de Sdlidos estériles (polvo para inyeccion).
LTD. Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el area
de Solidos No Estériles: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el area
. de sélidos: Tabletas y Capsulas
26 India UNITED BIOTECH (P) LTD. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos Carbapenens Estériles en el
area de solidos: Polvo para inyeccion
57 India WOCKHARDT LIMITED ~ Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
NALAGARH el area de Sdlidos: Tabletas
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de
Sdlidos: Tabletas.
28 Mexico LABORATORIOS GRIN, 3.A. DE Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
C.V. . P .
Farmaceuticas) No Betalactémicos Estériles en el area de
Liquidos:Soluciones y Suspensiones; Semisdlidos:
Unguentos y Geles
. LABORATORIOS LIOMONT S.A. DE Productos Farmaceut|cos: Meqlcamento§ (Especagl@ad
29 Mexico Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos
C.V. - o
Estériles de Gran Volumen: Solucion inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
. LABORATORIOS SILANES S.A. DE {Farmaceutica) No Betalactamicos en las areas de Liguidos
30 Mexico . _ o . T
CcV. Estériles de Pequefio Volumen, solidos estériles, liquidos no
estériles y semisolidos no estériles.
Productos Farmaceuticos. Medicamentos {Especialidad
. PRODUCTOS CIENTIFICOS, S.A. |Farmaceutica) No Betalactamices en el drea de Liquidos
31 Mexico . - : . )
DEC.V. Estériles de Pequerio Volumen: Soluciones y suspenciones
de pequefio volumen.
32 México GELCAPS EXPORTADORA DE Productos Farmacéutices: Recursos Terapeuticos Naturales
MEXICC, SA DEC.V. No Estériles en el area de Sdlidos: Cépsulas Blandas
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
33 | Paraguay |INDUFAR CISA. Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Esteriles en

el area de Solidos: Comprimido recubierto y polvo para

suspencion.
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA y/o DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS DURANTE LA INSPECCION.

N° | PAIS LABORATORIO ) AREAS

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades

Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de
Liquidos; Jarabes y suspensiones.

34 Paraguay |QUIMFA S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades

Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de

Semisolidos: Cremas, unguentos y geles.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS ROWE Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de
Semisodlidos: Cremas, Unguentos y Geles.

Replblica

35 Dominicana

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
36 Uruguay FARMACO URUGUAYO S.A. Farmaceutica) Oncologicos en el area de Sélidos Estériles:
Poivo para sofucién inyectable.




ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

. . i DA CERTIFICADO
N LABQRATORlO_I PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM 'N°/VIGENCIA
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
area de:
Sélidos: Polvos para Inyeccion
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estériles en el area de:
Solidoes: Polvos para Inyeccion.
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosponmcos N° 017-2013
REYOUNG Estériles en el area de:
1 PHARMACEUTICAL Solidos: Polvos para Inyeccion. 31/05/2013
’ CO.LTD. Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el al
Republica Popular CHINA area de Liquidos Liofilizados. 31/05/2018
Productos Famacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No
Estériles en el area de:
Solidos: Capsulas y Tabletas.
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
el area de:
Solidos: Polvos, Granulados, Tabletas, Grageas, Capsulas y
Microgranulos.
0
NANJING HENCER N° 045-2016
5 PHARMACEUTICAL CO., Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el Area de: 17/05/2013
) LTD. _ Liguidos Estérites de pequefio volumen. al
Republica Popular CHINA 17/05/2018
SHANDONG SHENGLU Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles N*023-2013
3 PHARMACEUTICAL (Esterilizacion con calor himedo) en el drea de: 31/05/2013
; CO.LTD. Liquidos: Soluciones Inyectables Parenterales de Pequefio al
Reptblica Popular CHINA Volumen. 31/052018
HANMI Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en N®046-2016
PHARMACEUTICAL CO., el Area de:
4. LTD. Solidos: Tableta con cubierta y sin recubierta hasta la fase 07/02{[201 3
Republica de COREA de granel 07/06/2018
Pr%ductos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
el Area de: N° 026-2013
‘éA\;;l SSEN-CILAG S.A. DE Solidos: Tabletas, Capstlas, Grageas, Polvos, Granulados y
5. Eéié dos Unidos Comprimidos con cubierta y sin cubierta. 21/08/2013
MEXICANOS Ligquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones y al
Shampoos. . 21/06/2018
Semisdlidos: Cremas, Geles, Ovulos y Supositorios.
N° 027-2013
ﬂ%"oA;‘ ISJ%RIES PVT Prqductos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
6. LTD : el Area de: 21/06/2013
o Solidos: Tabletas con y sin recubierta y Capsulas. al
Reptblica de 1a INDIA 21/06/2018
N° 075-2014
EEI/;\}I;:?MG A%%Ib%c AL CO F_’roductos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
7. LTD ’ Area de: 27/09/2013
- Liquidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen al
Republica Popular CHINA 27/09/2018
GLENMARK Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en N° 061-2013
el area de:
8. fﬁ:A)T?EMDA CEUTICALS Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones. 06/12/2013
Repiblica de la INDIA Semisdlidos: Cremas, Geles, Unglientos y Pomadas. al
P Solidos: Polvos, Tabletas y Capsuias. 06/12/2018
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM
o ; A CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° 1 VIGENCIA
HEILONGJIANG N° 042-2014
PROVINCE FULEKANG e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
9. PHARMACEUTICAL Co. el Area: 13/12/2013
Ltd. Liguidos: Soluciones y Suspensiones en aerosoles al
Reptblica Popular CHINA 13/12/2018
N°® 014-2014
Eﬁighﬁ%{éﬁ%g\iocug ) s Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
10. LTD ) egﬁlxgea d/ei: s 500ma Tabi . 07/03/|2014
- dlidos: Acetaminofén mg Tabletas sin cubierta a
Republica Popular CHINA 07/03/2019
e Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles Inyectables,
soluciones de pequefio volumen en el Area de Liquidos:
Darbepoetina Alfa (origen ADN — 1): Jeringa precargada y | N° 060-2015
DR. REDDY’S viales.
11. LABORATORIES LIMITED Rituximab (origen ADN —1): viales 14/03/2014
Reptblica de ja INDIA Filgrastim (Factor Recombinante estimulante de colonia de at
granulocitos humanos): Jeringa precargada y viales. 14/03/2019
Pegfilgrastim (Factor Pegilado estimulante de colonia de
granulocitos): Jeringa precargada.
N° 034-2014
&gggﬁ?g@ 0S SA « Productos Farmacéuticos Oncolégicos Estériles en el Area de:
12. Repiibli bl Liguidos: inyeciables de pequefio volumen: Soluciones y 09/05/2014
epublica Federativa del s
BRASIL Polvos Liofilizados al
09/05/2019
e Producios Farmacéuticos No Betalactdmicos Estériles en el
Area de:
Liguidos: Inyectables de pequefio volumen y gran volumen:
Soluciones y Emulsiones {por esterilizacion termina)l.
o Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles en el Area de
Liguidos: Inyectables de pequefio volumen: Soluciones
(Heparina).
» Productos Farmacéuticos Betalactdmicos Penicilinicos
Estériles en el Area de: N° 023-2016
ACULIFE HEALTHCARE Solidos: Polvos para Solucion inyectable.
13. PRIVATE LIMITED e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No 30/05/2014
Republica de la INDIA Estériles en el Area de: al
Solidos: Capsulas, Tabletas con cubieria y sin cubierta y 30/05/2019
Polvos para Suspension.
e Productos Farmacéuticos Betalactdmicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Polvo para solucién inyectable.
+ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
No Estériles en el Area de:
Sélidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubierta y
Polvo para Suspension.
N° 057-2016
ABD1 IBRAHIM ILAC o Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
14. SANAY! VE TIC A.S. el Area de: 30/05/2014
Repiblica de TURQUIA Liguidos: Solucién Oral. al
30/05/2019
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

» Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Pelvo para Solucién inyectable.

° 1 1 : CERTIFICADO
N° . LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° 7 VIGENCIA
e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles
{Blogue 5) en el Area de
Liquidos: jarabes, suspensiones orales, soluciones orales y
soluciones rectales,
Semisélidos: cremas topicas, cremas vaginales, geles y
pomadas
EUROFARMA o g)ﬂ;?]u;t%s;el;agggcéuticos Hormonales No Estériles (Blogue | N° 066-2014
15. | CADORATORIOS SA Sélidos : tabletas con y sin recubierta 15/08/2014
epublica Federativa del L - -
BRASIL ¢ Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles al
(Bloque 7) en el Area de: 15/08/2019
Solidos: tabletas con y sin cubierta, tabletas masticables,
cépsulas, polvo para suspension oral y polve para solucion
oral.
« Productos Farmacéuticos Oncolégicos No estériles (Blogque 9)
en el Area de:
Sélidos: tabletas con y sin recubierta.
WORKSHOP 402
¢ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de:
Sélidos:Polvo para suspension y solucion inyectable. N° 068-2014
CSPC ZHONGNUO WORKSHOP 204 - . .
PHARMACEUTICAL ® Progt_xctos Farmaceéuticos Betalactamicos Penicilinicos No
16. 1 (SHIJIAZHUANG) Co. Ltd. Esteriles en el Area de: . .
Republica Popular CHINA Solidos:Tabletas con y sin recubierta, Cépsulas duras y 22/08/2014
Polvos para suspension. al
WORKSHOP 302 22/08/2019
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estériles en el Area de;
Solidos:Polvo para suspension y solucién inyectable.
WORKSHOP 11:
¢« Productos Farmacéuticog Betalactamicos No Penicilinicos
Estériles - Penems en el Area de: °
Sélidos;Polva para Inyeccién. N° 069-2014
CSPC OUY e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
PHARMACEUTICAL Co. . -
17. Area de:
Lid. Lioflizados: Pol aln . 29/08/2014
Republica Popular CHINA LIOWZacos: Folvo para inyeccion. al
WORKSHOP 12: 29/08/2019
+ Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
el Area de;
Sélidos: Tabietas con y sin recubierta, Capsulas y Granuios
¢ Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
el Area de;
Solidos: Cépsulas, Tabletas con y sin recubierta. N° 070-2014
PLETHICO + Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
18 PHARMACEUTICALS No Estériles en el Area de: 20/08/2014
; LIMITED Sdlidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta y Poivos para
e e al
Republica de la INDIA Suspension Qral. 20/08/2019
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N° |  LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM e aEo
WOCKHARDT LIMITED — Prod_uctos Farmacéuticos Biologicos Esteriles en el drea de N°079-2014
Liguidos: Inyectables de pequefc volumen: Insulina humana
19. AURANGABAD solucidn y suspensidn: cartuchos Eritropoyetina humana 021102014
Republica de a INDIA recombin);nte ;s)olucién.' viales Py al
) 02/10/2019
N° 080-2014
UNICURE REMEDIES e Productos Farmacéuticos Hormonales (Femeninos) No
20. PVT. LTD. Republica de la Estériles en el Area de: 10/10/2014
INDIA Sélidos: Tabletas con y sin recubierta. al
10/10/2019
N° 085-2014
ALBERT DAVID LIMITED ® i?roduct?s Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
21, Reptiblica de ta INDIA Area de; 14/11/2014
¢ Liguidos: Solucion inyectable de peguefio volumen. al
14/11/2019
UNIQUE Productos Farmacéuticos: N° 006-2016
2 PHARMACEUTICAL s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 26/02/2016
: LABORATORIES Betalactamicos Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Liquidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen. 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Productos Farmacéuticos: N° 007-2016
FARMACEUTICA LTDA. ¢ Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
23. Republica Federativa del Betalactamicos No Estériles en el Area de: 26/02/2016
BRASIL Sélidos: Tabletas {con y sin cubierta}, capsulas y grageas. al
Acondicionado de Productos Farmacéuticos. 2610272021
SANJIVANI PARENTERAL | Productos Farmacéuticos: . L N 0082018
24, LIMITED. ° Med:camen_tos (Espfaglal|dade§_ Farmaceéuticas) 26/02/2016
g Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Republica de la INDIA Sélidos: Polvo para Solucion Inyectable al
20Ud0S: p i : 26/02/2021
UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones
GLENMARK Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas. N° 009-2016
PHARMACEUTICALS
25. LIMITED UNIDAD I 26/02/2016
Republica de la INDIA Productos Farmacéuticos: al
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 2610212021
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Suspensiones para  pulverizacién  nasal,
Suspensiones para inhalacion, Soluciones para inhalacién y
Aerosoles para inhalacién.
Sélidos: Polvos para inhalacion.
Productos Farmaceéuticos: N° 011-2016
SUN PHARMACEUTICAL s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
26. INDUSTRIES LTD. Betalactamicos No Estériles en el Area de: 04/03/2018
Republica de la INDIA s Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y al
Capsulas. 04/03/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

| N° | LABORATORIO/ PAS AREAS CERTIFICADAS EN BPM i
SHIJIAZHUANG N° 4 Productqs Farmacéuticos: o o N° 012-2016
PHARMACEUTICAL Co. ° Medlcamen_tos (E§peceahdades Farmacéuticas) No

27. Ltd. Reptbli ! Betalactamicos Estériles en el Area de: 04/03/2016
. Reptblica Popular T . o
CHINA L;gulc!os. Soluciones [nyectables de Pequefio Volumen vy al
Soluciones Inyectables de Gran Volumen. 04/03/2021
PLANTA TARAPUR
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en las Areas de:
Liquidos: Soluciones Inyectables de peguefio volumen,
Soluciones Oftalmicas y Soluciones Nasales.
Sdlides: Polvo para Suspension Inyectable y Polvo para N° 021-2016
CIRON DRUGS & Solucion Inyectable.
o8 PHARMACEUTICALS ¢ Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No 11/03/2016
; PVT. LTD. Reptblica de la Betalactamicos No Estériles en el Area de: al
INDIA Semisélidos: Cremas, Geles, Unglientos y Jaleas. 11/03/2021
PLANTA PALGHAR
Productos Farmacéuticos:
o Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Sélidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.
ZHEJIANG RUIXIN Productos Farmacéuticos: N® 020-2016
29 PHARMACEUTICAL Co., o Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No 18/03/2016
) Lid. Betalactamicos Estériles en el Area de:
- P L _ al
Reptiblica Popular CHINA Liguidos: Solucién Inyectable de Pequefio Volumen. 18/03/2021
TONGHUA DONGBAO Productos Farmacéuticos: N°017-2016
30 PHARMACEUTICAL Co. « Productos Bioldgicos (Hormenas) Estériles en el Area de; 18/03/2016
’ Lid. Liguidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones
- Liguides. Insulina  mu y al
Republica Popular CHINA Suspensiones. 18/03/2021
Productos Farmacéuticos: N°® 018-2016
MSN LABORATORIES o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
31. PRIVATE LIMITED Betalactamicos No Estériles en el Area de: 18/03/2016
Repablica de fa INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y al
Capsulas. 18/03/2021
. N° 025-2016
INSTITUTO BIOLOGICO Troﬁi?sal:émizeUtlcgzsslpeciaiidades Farmacéuticas) No
32. ARGENTINO S.A.1.C. Betalactamicos No Estériles en el Area de: 29/04/2016
Reptblica ARGENTINA T . ) al
Semisolidos: Ovulo Vaginal 29/04/2021
PLANTA PHARMA | N° 027-2016
IPCA LABORATORIES Productos Farmacéuticos:
33. LIMITED Republica de la e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 29/04/2016
INDIA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 29/04/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

o < CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENGIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en el Area de:
Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados),
igijggg{e inyectable de pequefio volumen y emulsidn N° 089-2017
CELON LABORATORIES Medi ’ ialid E _— Oncologi
34, PRIVATE LIMITED ® e 'lqamentos .(Espec:?h ades Farmacéuticas) Oncologices 05/05/2016
Republica de la INDIA Estérilesenel Areade: =~ o al
Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados) y 05/06/2021
Solucién Inyectable de Pequefio Volumen
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos
No Estériles en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y
Capsulas
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en ef Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de Pequefo Volumen,
Suspensiones Inyectables de Pequefio Volumen y | N°080-2018
BHARAT SERUMS AND Liofilizados.
35. | VACCINESLTD. e Productos Biologicos Estériles en el area de: Q3/05/2016
Republica de la INDIA Liquidos: Soluciones Inyecitables de Pequefic Volumen al
(inmunogiobulinsa Humana Antitetdnica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunoglobulina Equina Anfirrabica, Globulina Antifimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglobulina
Monoclonal Anti (D) RHQ, y Liofllizados: (Urofolitropina,
Hormona Humana Foliculo Estimulante Recombinante)
Productos Farmacéuticos: N® 033-2016
GADOR S.A. o Medicamenios  (Especialidades  Farmacéuticas) No
36. Repuiblica de ARGENTINA Betaiactamicos No Esteriles en e Area de: 20/053/'2016
Solides: Tabletas con cubierta. 20/05/2021
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
Soélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta,
Capsulas y Granulos. N® 034-2016
ABBOTT LABORATORIES Liquidos: Jarabes.
37. ARGENTINA S.A. s Productos Dietéticos No Estériles en el Area de : 25/05/2018
Republica de ARGENTINA Sdlidos: Tabletas con cubierta. al
Liguidos: Jarabes. 25/05/2021
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.
Productos Farmacéuticos: N® 036-2016
38 BLIPACK S.A. o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 20/05/2016
) Repuablica de ARGENTINA Esteriles en el Area de: al
Solidos: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta. 20/05/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM
o i CERTIFICADO
N LABORATORIC / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N°/ VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de: N° 037-2016
BAYER S.A Sélidps:_TabIetas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
39. | Republica Bolivariana de Semisdlidos. Cremas, @ cas v Soluci S 31/05/2016
VENEZUELA iquidos: Seluciones Tapicas y Soluciones en Spray. al
Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos: 31/05/2021
e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esterites en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubiertz, Tabletas sin cubierta.
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No N° 058-2016
Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
40 gg%’:‘fg%ﬂos TEMIS Solidos: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
: g N Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Capsulas.
Republica de ARGENTINA . L . al
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No
- . 03/06/2021
Esteriles en el Areade :
Semisdlidos: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos: N° 040-2016
LABORATORIOS POEN o Medicamentos  (Especialidades = Farmacéuticas) No
41, SACLFI Betalactamicos Esteriles en el Area de: 10/06/2018
Repblica de ARGENTINA Liguidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. al
Semisdlidos: Geles Oftaimicos y Unguentos Oftalmicos. 10/06/2021
e N° 041-2016
LABORATORIO PABLO Product(_)s Farmacauticos: o o
= Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
42. CASSARASRL. Betalactamicos No Esteriles en of Area de: 10/06/2016
Reptiblica de ARGENTINA etalaclamicos No &5 © : al
Liquidos: Solucion Nasal (Spray) 10/06/2024
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N® 042-2016
PHOENIX s Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
43. SALC.yF. Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 10/0%2016
Republica de ARGENTINA Sélidos: Tabletas Recubiertas. 10/06/2021
Productos Farmacéuticos: N°047-2016
44 NOVOCAP SA. = Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No 01/07/2016
; Replblica de ARGENTINA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
Solidos: Capsulas hasta la fase de granel 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de: N° 048-2016
BAYER S.A. Sollf;ios: Grageas, Tabletas efervescentes y Tabletas con
45, Repiiblica de ARGENTINA cubierta. 01/07/2016
P Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
» Medicamentos  (Especialidades ~ Farmacéuticas)  No 01/07/2021
Betatactamicos No Esteriles en el Area de :
Sélidos: Capsulas Blandas
Productos Farmacéuticos: )
N - o N° 049-2016
QUIMICA MONTPELLIER ° Medlcarrl_en.tos (Espe_clahdades . Farmgceutncas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
46. SA. Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta 20/06/2016
Republica de ARGENTINA S - ’ ) al
Liquidos: Suspensién. 20/06/2021

Semisdlidos: Ovulos.
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

NO

LABORATORIO / PAIS

AREAS CERTIFICADAS EN BPM

GERTIFICADO

| N°7VIGENCIA

47.

THE MADRAS
PHARMACEUTICALS
Republica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

o Medicamentos  {Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y
Cépsulas

N° 050-20186

01/07/2016
al
01/07/2021

48.

LYKA LABS LIMITED
Repubiica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

o Medicamentos  {Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Palvos para solucion inyeciable (Liofilizados)

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polvos para solucion inyectable.

N° 051-2016

24/06/2016
al
24/06/2021

48,

LABORATORIOS BAGC
S.A. (Planta La Plata)
RepUblica de ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No

Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
Liquidos: Soluciones orales, Suspensiones orales y Jarabes.
Solidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y Tabletas sin
cubierta, Polvos para Solucién, Palvos para Suspension,
Granulos.

» Medicamentos  {Especialidades
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
Liguides: Scluciones inyectables de pequefio volumen vy
Polvos para solucién inyectable {Liofilizados)

Envasado de Productos Farmacéuticos:

» Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de :

Sdlidos: Capsulas blandas.

Farmacéuticas) No

N° 055-2016

21/07/2016
al
21/07/2021

50.

UNITED BIOTECH (P)
LTD
Repiblica de la INDIA

Productos Farmaceéuticos:

« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polvo para
solucion inyectable (Licfilizados)
Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para
suspension inyectable.

s+ Medicamentos  {Especialidades Farmmacéuticas} No
Betalactamicos No Estériles en el Area de:
Liguidos: Soluciones y Jarabes

« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos
Estériles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones inyectables de peguefc volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polvo para
sotucion inyectable (Liofilizados)
Sélidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para
suspension inyectable.

= Medicamentos (Especiatidades Farmacéuticas) Oncologicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y
Capsulas.

N° 056-2016

22712016
al
22/067/2021

51.

PFIZER SR.L.
Republica de ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:

¢ Medicamentos {Especialidades ~ Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
Salidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.

N° 059-2018

12/08/2016
al
12/08/2021

Ly,




ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

o ARAR: ; ' : CERTIFICADO
N. - LABORATORIO ] PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM. N° / VIGENCIA
TAKEDA MEXICO, SA. | Productos Farmacéuticos: N*® 060-2016
DE C.V. s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
52. Estados Unidos Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 19/0{;‘;2016
MEXICANOS Sdlidos: Tabletas con cubierta. 19/08/2021
MSD Productos Farmacéuticos: N° 061-2016
s Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
53. INTERNATIONALGMBH Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 19/08/20186
(SINGAPQRE BRANCH). T ) |
Reptblica de SINGAPUR Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la etapa de a
granel. 19/08/2021
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y
Soluciones inyectables de gran volumen N° 062-2016
FARMACO URUGUAYO e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos
S.A. Esteriles en el Area de:
54. Repuiblica Oriental de Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvo 18/0%2016
URUGUAY para solucion inyectable (Liofilizados) 18/08/2021
e Productos Biolégicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Enoxaparina sédica Solucion inyectable de pequefio
volumen. _
Dispositivos Médicos No Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones para Hemodialisis.
BAYER DE MEXICO, S.A. | Productos Farmacéuticos: N® 063-2016
DEC.V. e Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
55. Estados Unidos Betalactamicos No Esterifes en el Area de: 26/{)2/12016
MEXICANOS Solidos: Tabletas Efervescentes, 26/08/2021
ACHE LABORATORIOS | Productos Farmacéuticos: N®066-2016
56 FARMACEUTICOS S.A. e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas)  No 02/09/2016
; Repiblica Federativa del Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
BRASIL Sdlidos: Tabletas con cubierta y Granulos. 02/09/2021
Productos Farmacéuticos: N° 067-2016
= Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) Oncoldgicos
57. Egig;gggesA%GENTlN A Esteriles en el Area de: 02/09/2016
P Liguidos: Polvo para solucién inyectable (Liofilizado) y Polvo al
para suspension inyectable (Liofilizado) 02/09/2021
FRESENIUS KABI Productos Farmacéuticos: N 068-2016
58 MEXICO, S A.DE C.V. e Productos Biclogicos Esteriles en el Area de: 09/09/2016
’ Estados Unidos Liguidos: Poligelina 3.5 % - Solucién inyectable de gran al
MEXICANOS volumen. 09/09/2021
-]
AAA COSMETICA, S.A. Productos Farmacéuticos: N° 069-2016
BEC.V. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
59. Estados Unidos Betalactamicos No Esteriles en el Area de; 09/093112016
MEXICANOS Liguidos: Shampoo 09/09/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM
o H - CERTIFICADO

N LABOCRATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° I VIGENCIA |
NOVARTIS BIOCIENCIAS | Productos Farmacéuticos: N® 070-2016
S.A. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No

60. Republica Federativa del Betalactamicos Esteriles en el Area de: 06/02/'2016
BRASIL Liguidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. 06/09/2021

Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No | N°071-2016
S'EYCE \R; DE MEXICO, S.A. Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
61. E S Semisolidos: Supositorios y Ovulos. 13/09/2016
stados Unidos . - -
MEXICANOS ¢ Medicamentos (Espec:af@ades Farmacéuticas) Hormonas al
Sexuales Femeninas Esteriles en el Area de: 13/09/2021
Liguidos: Solucion inyectable de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
SANOF! — AVENTIS DE ® Medicarr!en_tos (Espe_cialidades . Farmz.acéuticas) No | N°074-2016
MEXICO, SA. DEC.V. B,eta’lactz_amlcos No' Esteriles en las Areas de:
62. £ : Liquidos: Suspensiones orales. 27/09/2016
stados Unidos o . . .
MEXICANOS Solldos:‘ Tableta§ con Ql:xbneda, tabletas sin cubierta y tabletas al
con cubierta de liberacion prolongada. 27/09/2021
Semisblidos: Ovulos
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Sélidos: Capsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con
recubierta y Polvos para suspension oral.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos Esteriles en el Area de: N° 076-2016
MOMENTA Sélidos: Polvo para solucion inyectable.
63 FARMACEUTICA LTDA. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) 27/09/2016
’ Republica Federativa del Betalactamicos Cefalosparinicos No Esteriles en las Areas de: al
BRASIL Liguidos: Suspensiones. 27/09/2021
Solidos: Capsulas y Polvos para suspension oral.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Solidos: Polvo para solucion inyectable.
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Carbapenems Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 077-2018
(E?[L)'RERMA BRASIL . Medicarr?eqtos (Espe_cialidades’ Farmacéuticas) No
64, Repuiblica Federativa del Beta!at’:t'amu_:os No Estenle__s en el Area de: 26/09/2016
BRASIL Sem!sohdos. Cremas, ungiientos, geles, pomadas, shampoos al
y lociones. 26/09/2021
Productos Farmacéuticos: N° 082-2016
ABBOTT LABORATORIES | « Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No '
DE MEXICO, S.A. DEC.V. Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:

65. - e e o - .. 11/10/2016
Estados Unidos Liguidos: Jarabe, emulsion oral, suspension oral y solucién al
MEXICANOS oral. 11/10/2021

Solidos: Capsulas,tableta con cubierta y tableta sin cubierta.
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N® 083-2016
66 SILANES, S A DECV. s Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No 07/10/2016
’ Estados Unidos Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
MEXICANOS Solidos: Tabletas recubiertas. 07/10/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

No

LABORATORIC f PAIS

AREAS CERTIFICADAS EN BPM

CERTIFICADO
N® I VIGENCIA

67.

LABORATORIOS
LIOMONT, S.A. DE C.V.
Estados Unidos
MEXICANOS

Productos Farmacéuticos:

e« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones.
Solidos: Capsulas, tabletas sin cubierta, tabletas con cubierta,
granuios y polve para suspensién.
Semisdlidos: Cremas.

e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
Liquidos: Soluciones inyectables de pequefic volumen.

N° 084-2016

13M10/2018
al
1311072021

68.

IVAX ARGENTINA S.A.
Republica de ARGENTINA

Productos Farmaceuticos:

¢ Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betatactamicos No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.

N° 088-2016

28/10/2016
al
28/10/2021

69.

ALLERGAN PRODUTCS
FARMACEUTICOS LTDA.
Republica Federativa del
BRASIL

Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos  (Especialidades  Farmmacéuticas) No
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones y Suspensiones oftalmicas de pequefio
volumen.

N° 091-2016

28/10/2016
al
28/10/2021

70.

LABORATORIOS SAVAL
S.A.
Reptblica de CHILE

Productos Farmacéuticos:

» Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Solidos: Capsulas, Polvo para suspensién, Polvo para
solucién, Tabletas sin cubierta y Tabletas con cubierta.
Semisélidos: Cremas, Geles, Unglientos y Supositorios.

e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas)  No
Betalactamicos Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones y Suspensiones.
Semisdlidos: Geles y Unglentos.

Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:

e Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Solidos: Capsulas blandas.
Acondicionado de Productos Farmacéuticos.

N° 094-2016

18/11/2016
al
18/11/2021

71.

GLAXOSMITHKLINE
MEXICO, SA. DEC.V.
Estados Unidos
MEXICANOS

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
Liquidos: Suspensiones Orales, Soluciones orales y Jarabes.
Sdlidos: Tabletas con cubierta y sin cubierta.

Acondicionado de Productos Farmacéuticos:

» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Liguidos: Suspensiones Nasales.

N°® 020-2018

18/11/2016
al
1871172021

72.

SHANTHA BIOTECHNICS
PRIVATE LIMITED
Repablica de la India

Productos Farmaceuticos:

s Productos Biologicos estériles — Vacunas, en el area de:
Liquidos: a) Vacuna conjugada contra difteria, tétano, tos
ferina (célula entera), Hepatitis B (ADN-r) y Haemophilus
influenzae tipo b (adsorbida) 1.P., suspension inyectable y b)
Vacuna contra Hepatitis B (ADN-r) LP., suspensién

inyectable.

N° 096-2016

1111112016
Al
1111172021
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CERTIFICADO

N° LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
o Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de: o
E‘E?\ﬁ?}r?ggg SA DE Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, N°099-2016
73 CV U Capsulas, Polvo para suspensién oral. 171112016
’ E.sta.ldos Unidos Semisodlidos: Cremas y Geles. al
MEXICANOS ¢+ Medicamentos (Especialidades Faljmacéuticas) Hormonas 1711172024
Sexuales Femeninas Esteriles en el Area de:
Liquidos: Soluciones de pequefio volumen y Suspensiones
de pequefio volumen.
ANOVIS INDUSTRIAL Productos Farmacéuticos: N° 001-2017
FARMACEUTICA LTDA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
74. Republica Federativa dei Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 02/12/2016
BRASIL Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y al
Grageas. 02/12/2021
L]
GRIMANN. SA. DE C.V Productos Farmacéuticos: N°103-2016
75 Estados U }“ db s- o e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) 02/12/2016
) MEXICANOS Betalactamicos Penicilinicos No Esteriles en el Area de: al
Sélidos: Capsulas y Polvo para suspension oral. 02/12/2021
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades ~ Farmacéuticas)  No N° 105-2016
ASTRAZENECA, S.A. DE Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
C.V. Sdlidos: Tabletas sin cubierta.
76. Estados Unidos Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 0211 ill2016
MEXICANOS e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas)  No 02/12/2021
Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta.
LABORATORIO MSD Productos Fammacéuficos: - N° 021-2017
INTERNATIONA GmbH ° Med;cameqtos (Espec_:lahdades Farmacéuticas) No
77, (PUERTO RICO BRANCH) iizf?jce:’tgmlcos No Esteriles (hasta la etapa de granel) en el 26/05/2017
LLC. - ) . L. . . al
Sélidos: Tabletas, Capsulas, Comprimidos de Liberacion
PUERTO RICO Inmediata y Comprimidos de Liberacion Prolongada. 26/05/2022
;ﬁﬁgﬁiggb% CAS CO Productos Farmacéuticos: N® 023-2017
’ o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
78. LTD. - ) A . 26/05/2017
Republica Popular de Bt.atglactamtcos No Es?enles en el Area de: al
CHINA Solidos: Aerosol para inhalacion. 26/05/2022
Productos Farmacéuticos: N° 027-2017
SETE;\IJETR‘?%%EUTIONS s Medicamentos (Especialidades  Farmaceéuticas) No
79. PVT LTD Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 16/06/2017
Re l’;biicé de la INDIA Sélidos: Capsulas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tabletas al
p recubiertas. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos: o
TEVA CZECH  Medicamenios {Especialidades Farmacéuticas) No N®028-2017
80 INDUSTRIES SR.O Betalactamicos No Esteriles, Inmunosupresor (Ciclosporina), 16/06/2017
Republica CHECA en el Area de: al
Sdlidos: Capsulas Blandas. 16/06/2022

Liguidos: Solucion Oral.

e
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CERTIFICADC

N°® LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos Esteriles, en el Area de: °
gﬁigl\%"c\:{éUTl CAL CO Liguidos: Solucion inyectable de pegueiio volumen. N® 029-2017
81 LTD. ) . Medicameqtos (Espgc;ialidades_ Farmacéuticas) 19/06/2017
Republica Popular de Bt?t_alactamlcos Cefalaspc_)rml_cos Esteriles, en el Area de: al
CHINA Sélidos: Polvo para solucién inyectable. 19/06/2022
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Esteriles, en el Area de:
Sélidos: Tabletas y capsulas.
o
MSD INTERNATIONAL | Productos Farmacéuticos: N® 030-2017
82 GMBH (SINGAPORE * Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No 23/06/2017
' BRANCH)}. Betalactamicos No Esteriles, en el Area de: al
Republica de SINGAPUR Liguidos: Suspension Nasal en Spray 23/06/2022
PHARMATHEN S.A Productos Farmacéuticos: _ N®032-2017
a3, (REPUBLICA HELENIC A) . Medzcarr]eqtos (Espepzaiidades Farmacéuticas) No 30/06/2017
Repblica HELENICA B(?tgiactamlcos No Esteriles, en el Area de: al
Sdlidos: Capsula, Tableta y Tableta Recubierta. 30/06/2022
£GIS Productos Farmacéuticas: N®033-2017
84. PHARMACEUTICALS PLC | * Medican"!en_tos (Espepialidades . Farmacéuticas) No 30/06/2017
Repuiblica de HUNGRIA Betgiactamlcos No Esteriles, en el Area de: al
Solidos: Tabletas. 30/06/2022
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades ~ Farmacéuticas) No N° 034-2017
BAYER S A, ge_a}gdlacté_lrm{;c:f, No Est;riltes, sn el t:—f\rtrata de:
. olidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
85. g:ﬂﬂg%ge EL Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 30/922017
e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No 30/06/2022
Betalactamicos No Esteriles, en el Area de:
Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Polvo para suspension y
Capsula.
Liguidos: Solucidn oral, Solucidn para nebulizar, Solucién
otica y Suspensién oral.
Semisolidos: Crema y Gel.
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) no | N°035-2017
Betalactamicos Estériles en el Area de:
86. gﬁdm dCeEiI?‘/i\R AGUAY Liguidos: Solucién inyectable de pequefic volumen y Sclucion 28/06/2017
oftalmica de pequefio volumen. al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) 28/06/2022

Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Solidos: Tableta recubierta, Capsula y Polvo para suspension.
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles en el area de:
Sdlidos: Polvo para solucién inyectable.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas
Sexuales Femeninas Estériles en el Area de:
Liguidos: Solucién inyectable y Suspensién inyectable.
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CERTIFICADO

N® LABORATORIO I PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENGIA
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N® 036-2017
87 COSTARICASA. « Medicamentos  (Especialidades _ Farmacéuticas) No 07/07/2017
) Reptblica de COSTA Betalactamicos No Esteriles, en el Area de: al
RICA Solidos: Polvos Efervescentes. 07/07/2022
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N 037-2017
88, HAYMARNN S.A. ® léﬂetdllcart:}er!tos N (gst;zae‘t‘:;aslldade;sA aFgr@aceutlcaS) No 07/07/2017
Republica de URUGUAY L,e a j‘g ?”Rg;s Igs slenies, en ei Area ge: al
=1quidos: ASTosoles. 07/07/2022
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N® 033-2017
; s+ Medicamentos  (Especialidades Farmacéuiicas) No
89. PANAMA S A o . : . 14/07/2017
g ; Betalactamicos No Esteriles, en el Area de:
Republica de PANAMA Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas al
20HE0S: y : 14/07/2022
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles, en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Cépsulas y Capsulas N° 054-2017
Blandas.
FARMACEUTICA Liguidos: Soluciones 30/06/2017
90. PARAGUAYA S.A. ¢ Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas)  No al
Repulblica de PARAGUAY Betalactamicos Esteriles, en el Area de:
S . . _ 30/06/2022
Liquidos: Soluciones inyectables de pequeno volumen.
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos
Esteriles, en el Area de:
Liguidos: Suspensiones inyectables, Soluciones inyectables y
Liofilizados.
ADIUM PHARMA S A Acondicionado de: N®049-2017
91. | Republica Oriental del * Productos Farmacéuticos () 11/08/2017
¢ Dispositivos Médicos (*)
URUGUAY (*) Incluyendo productos requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C. al
ncluyendo productos que reguieren de ¢ a io: a X 11/08/2022
GEEE&?@%NAG Acondicionado y Reacondicionado de: N° 053-2017
92 | ATUSA) » Produclos Farmacéuticos (*) 10/08/2017
Repubiica Oriental del ° Q"TP"IS"“’%S Meg“i‘fs ) ren de cadena de frio: 2°C a 8°C. al
URUGUAY (*) Incluyendo productos que requieren de cadena de frio: a . 10/08/2022
Productos Farmacéuticos: N° 011-2018
éﬁiggg;%RAOS » Productos Biologicos Esteriles en el Area de:
93. Republica Ofieﬁtal del Liguidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen 11/08/2017
UR?JGU AY (jeringas prellenadas), Enoxaparina Sédica, Reitropoyetina al
Alfa, Filgrastim. 11/08/2022
LABORATORIOS Preductos Farmacéuticos: N® 059-2017
04 CRESPAL S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades ~ Farmacéuticas) No 28/08/2017
' Republica Plurinacional de Betalactamicos No Esteriles, en el Area de: al
BOLIVIA Solidos: Capsulas. 28/08/2022
Productos Farmacéuticos:
mgggggg@s « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No | N°073-2017
FARMACEUTICOS Betalactamicos Esteriles, en el Area de:
95. ECUATORIANOS LIFE Liquidos: Solucién inyectable de pequefio volumen, 25/08/2017
CA » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) al
. Betalactamicos Penicilinicos Esteriles, en el Area de: 25/08/2022

Republica del ECUADOR

Solidos: Polvo para suspension inyectable.
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° 5 CERTIFICADO
N LABORATORIO  PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM I N° 1 VIGENCIA
N° 061-2017
Productos Farmacéuticos:
INDURA ECUADOR S.A. .
86. P « Medicamentos: 25/08/2017
Reptblica del ECUADOR Oxigeno Medicinal: Liguido criogénico. al
25/08/2022
Productos Farmacauticos:
OCTAPHARMA « Productos Biologicos (Derivados del Plasma) Esteriles en el N° 062-2017
PHARMAZEUTIKA Q{get?ic?c?é' Solucion  para Infusién: Albumina humana
a7. PRODUKTIONSGES . - ) ’ 25/08/2017
Inmunoglobulina humana.
m.b.H. Sélidos: Poive para Solucién Inyectable: Factor de al
Repiblica de AUSTRIA. coagulacion VI, Factor de coagulacion 1X y complejo Factor 25/08/2022
de coagulacion: II, VII, IX, X.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles, en el Area de: N° 063-2017
QUIMFA S.A. Solidos: .Tablet’as, tabletas recubiertas, capsulas, polvo para
98. Reptblica de PARAGUAY suspension, granulos. 29/08/2017
P ¢ Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No al
Betalactamicos Esteriles, en el Area de: 29/08/2022
Liquidos: Solucion inyectable de pequefio volumen, polvo
liofilizado para solucion inyectable.
Productos Farmaceuticos:
+ Medicamentos  (Especialidades ~ Farmacéuticas) No | N°064-2017
ACROMAX . Betalactamicos No Estériles, en el Area de:
99, LABORATORIO QUIMICC Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, granulos, polvo para 29/08/2017
FARMACEUTICO S.A suspension y poivos. al
Liquidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. 29/08/2022
Semisdlidos: Cremas, geles, supositorios y soluciones.
Productos Farmacéuticos: N® 066-2017
GLAXOSMITHKLINE s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) N
100.| PHARMACEUTICALS S.A. en pe . _ 1cas ° 1 08/09/2017
- Betalactamicos No Esteriles, en el Area de:
Repiblica de POLONIA Salidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas bland al
idos: Tabletas, etas Recubiertas y Capsulas blandas. 08/09/2022
A N° 072-2017
TITAN LABORTORIES Producte?s Farmacéuticos: . o
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
161.| PVT.LID. o h ; . 15/09/2017
o Betalactamicos No Esteriles, en el Area de:
Republica de la INDIA. Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsul al
' * U y Lapsulas. 15/09/2022
Productos Farmacéuticos: o
LINCOILN o Medicamentos  (Especialidades  Fammacéuticas)  No N®074-2017
102 PHARMACEUTICALS Betalactamicos No Estériles, en el Area de: 29/08/2017
1 LTD. Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, tabletas vaginales, al
Reptblica de fa INDIA. capsulas y polvo para suspension.
e 22/08/2022
Semisolidos: Cremas, unguentos y geles.
NOVARTIS SAGLIK GIDA | Productos Farmacéuticos: N®075-2017
103 VE TARIM URUNLERI o Medicamentos  (Especialidades ~ Farmacéuticas)  No 22/00/2017
"I SANAYIVETICARET AS. Betalactamicos No Estériles, en el Area de: al
Republica de TURQUIA Solidos: Tabletas recubiertas. 22/00/2022
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e . CERTIFICADO
N*® - LABORATORIO | PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N°/VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N® 081-2017
104 TAKEDA AUSTRIA GmbH. | s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 06/10/2017
| Republica de AUSTRIA. Betalactamicos, en el Area de: al
Liguidos Estériles de Pequefio Volumen: Agua para Inyeccion. 06/10/2022
- N° 083-2017
Productos Farmacéuticos:
105 &EDRG/ SEE_;%F;ELLT%ND) e Medicamentos  (Especialidades ~ Farmaceuticas)  No 20/10/2017
Republica de IRLANDA Bgt_a!ac.tamlcos No Estériles, en el 'Area de: al
Solidos: Tabietas, Tabletas Recubiertas. 20/10/2022
Productos Farmacéuticos:
¢« Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polve para solucién inyectable, Polvo para
suspension inyectable.
o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas.
e Medicamentos  {Especialidades  Farmacéuticas) No [ N°084-2017
ESEL;{F“HA P?(l)-gt\jéﬂ CAL Co Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
106. Ltd ' Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. 18/1 0/|2017
N * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No a
Republica Popular CHINA Betalactamicos Esterites en las Areas de: 18/10/2022
Sdlidos: Polvo para solucion inyectable.
Liquidos estériles de pequefic volumen: Solucién Inyectable,
Polvo liofilizado para solucion inyectable.
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Inmunosupresores (Ciclosporina) No Esteriles en las Areas
de:
Sélidos: Capsulas blandas.
Liquidos: Solucion Oral.
NORTON (WATERFCORD)
LIMITED T/A IVAX Productos Farmacéuticos: N° 085-2017
PHARMACEUTICALS ¢ Medicamentos  (Especialidades Famacéuticas) No
107.] |RELAND T/A TEVA Betalactamicos No Esteriles en ef Area de: 27/10/2017
PHARMACEUTICALS Sélidos: Polvo para inhalacién. al
IRELAND. Liguidos: Aerosoles. 27/10/2022
Republica de IRLANDA.
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especiaiidades;ﬂ‘ Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de: N° 095-2017
S%ﬁSﬁgKKLINE Sélid_og:_Tabtetas.
108. Republica Fe dérativa de nglsoildos: Cremas, unglientos. ) 01/12/2017
BRASIL Acondicionado de Produqtos Farmacéuticos: al
+ Medicamentos en el Area de: 01/12/2022
Liquidos estérites: Soluciones inyectables de pequefio
volumen.
Productos Farmacéuticos: N°096-2017
109 BAYER OY. s Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Hormona 15/12/2017
“| Reptiblica de FINLANDIA. Sexual Femenina {Levonorgestrel) Esteril en el Area de: al
Liguidos: Sistema Intrauterino e Implante Subdermal. 15/12/2022
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Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos
Estériles en el Area de: N° 097-2017
NAPROD LIFE SCIENCES Liguides: Poalvo para solucién inyectable y Polvo para
110.1 PVT. LTD. suspension inyectable (LIOFILIZADOS) y Sclucion inyectable 111212017
Repubiica de la INDIA. de pequefio volumen. - al
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos 11/12/2022
No Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamiccs No Esteriles en el Area de: o
Selidos: Tabletas y Capsulas. N° 098-2017
STERIL-GENE LIFE » Medicamentos  (Especialidades  Farmacéut N
111.| SCIENCIES (P) LTD. en Specia aAes Farmacéuticas) ® | 111272017
Republica de la INDIA B_eta_lacta.amlcos_[?st_enles en el Area de.~ al
Liguidos: Solucién inyectabe de pequefio volumen. 11/12/2022
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas
Sexuales Femeninas No Esteriles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas blandas.
SANJIVANI PARENTERAL | Froducios Farmacéuticos: - N 1012017
1121 LIMITED. ® Medlcamen_tos ('E?e,pemahdades ‘Farmaceutlcas) No 15/12/2017
- Betalactamicos Estériles en el Area de:
Republica de la INDIA Liguidos de pequefio volumen: Solucién inyectable al
' y : 15/12/2022
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No | N°®034-2018
FRESENIUS KABI Betalactamicos Estériles en las Areas de:

113.| AUSTRIA GmbH. Liquidos de pequefio volumen: Solucion inyectable y Emulsion 1571212017

Republica de AUSTRIA. inyectable. al
Liquidos de gran volumen: Solucidn inyectable y Emulsion 15/12/2022
inyectable.

Productos Farmacéuticos: N° 014-2018

EA}E ERATOR[OS ROWE » Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No

114. R‘EF.’U-BLI CA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 26/02/2018
DOMINICANA S@IIQOS: Capsulas, Tablgtas y Tabletas recubiertas. al

Liguidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. 26/02/2023
Productos Farmacéuticos:

NCPC HEBE! HUAMIN ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) | N° 015-2018

PHARMACEUTICAL CO., Betalactamicos Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de:

115.] LID. Sélidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsulas. 02/03/2018
Republica Popular de ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) al
CHINA Betalactamicos Cefalosporinicos Esteriles en el Area de: 02/03/2023

Liquidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 016-2018

ASTRAZENECA DO » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No

116.| BRASILLT.D.A. Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 09/03/2018
Republica de BRASIL Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas {Proceso de Envasado al

y Acondicionado). 09/03/2023

ASOFARMA DE MEXICO | Productos Farmacéuticos: N*018-2018

SA.DECV. e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Oncoldgicos

17 Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 09103;12018
MEXICANOS Solidos: Tabletas. 09/03/2023
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Productos Farmacéuticos: N° 025-2018
LABORATORIO ¢ Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
118.} SANDERSON S.A. Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 12/03/2018
Repiblica de CHILE Liguidos de pequefio volumen: Solucion Inyectable. al
Liguidos de gran volumen: Solucién Inyectable. 12/03/2023
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N®022-2018
119 COSTARICASA. s Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No 23/03/2018
"| Republica de COSTA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
RICA Liquidos: Soluciones y Jarabes. 23/03/2023
2%'3{:2? TECNICO Productos Farmacéuticos: N® 023-2018
120.| FARMACEUTICALTDA. | ® Medicamentos  (Especialidades ~ Farmacéuticas)  No | gg04/2018
toae . . Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
Republica Plurinacional de Liquidos: Jarabes, Suspensiones y Soluciones al
BOLIVIA. HIqUIdos- » OUSP y >ou : 06/04/2023
Productos Farmacéuticos: N° 024-2018
C.I. FARMACAPSULAS ¢ Medicamenios  (Especialidades  Farmacéuticas) No
121.] S.A Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 06/04/2018
Republica de COLOMBIA Sélidos: Capsulas, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, al
Polvos para solucién. 06/04/2023
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades =~ Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de: N° 026-2018
SANOFI AVENTIS DE Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas masticables,
122.| COLOMBIA SA. Capsulas, Granulos, Polvos para solucion y granulados. 17/04/2018
Replblica de COLOMBIA Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. al
Recursos Terapeutico Natural: 17/04/2023

¢ Producto Natural de uso en Salud, en et Area de:
Liguidos: Producto Natural Hedera Helix Jarabe.




