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Expediente. Interno. N° 19-060684-1

OFICIO N° 5 (| -2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA

Lima, 11 JUL. 2019

Sefiora _—
CLAUDIA LILIANA CONCEPCION SUAREZ GUTIERREZ T LU
Superintendente Nacional de Aduanas y de Administracién Tributaria
Av. Garcilaso de la Vega N° 1472

LIMA.-
ASUNTO  :  Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura'({BPM) pardla
importacion de Productos Farmacéuticos 3 L
ANEXO ; Listados de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmaceutiéos
. que se encuentran pendientes de Certificacion en Blehas-Practicas de

Manufactura por parte de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

De mi mayor consideracién:

Me dirijo a usted para saludarla 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 documentacion 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 Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), cuando corresponda.

Asimismo, el Articulo 2° del Decreto Supremo N° 007-2019-SA, dispone que para la importacion de
productos farmaceéuticos 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, aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura vigentes emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen o sus equivalentes considerados como tales por la ANM,
siempre que los administrados hayan presentado ante la ANM las solicitudes de pre liquidacion para
la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura hasta el 28 de febrero del 2019 y que el
laboratorio a certificar se encuentre dentro del listado de laboratorios fabricantes extranjeros de
productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura por parte
de la ANM.

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 3° del D.S. N° 007-2019-SA, ésta
Direccién General remite el Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos
Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacién 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 Certificacién en BPM por parte de la ANM —
PERIODO: 2010 al 30 de junio del 2019.

Macro PoSt  MINSAUMINSA- DIGEWID ; i
DOCUMENTOS/LOCAL/4 HORAS URGENTE 846 - 13502 v
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Asimismo, en el Anexo N° 2-A se detallan los Laboratorios que NO cumplen con las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) para la fabricacion de Productos Farmacéuticos, y en el Anexo N° 2-B los
laboratorios que teniendo Resolucién Ministerial aprobada desistieron de la certificacion de areas,
antes o durante la inspeccion; 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 Certificados de Buenas Practicas de Manufactura
vigentes correspondiente a 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 sefalar 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°
1080-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA de fecha 07 de mayo del 2019.

Finalmente, le informamos que segln el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
modificado por el Decreto Supremo N° 001-2019-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 Ameérica, Canada, Japén, Suiza,
Alemania, Espana, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de
Corea, Irlanda y Hungria).

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

Atentamente,

M 10 JE SALUD
Direccion Geferal de Medicgnfentos, Insumes 78ep

4
SVUNE\PBJJQ;‘,H,QMHV
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERCS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES
DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIQDO: 2010 al 30/06/201%)

NO BETALACTAMICOS:
1 AMERICA ARGENTINA 13M ARGENTINA S ACLFlA, Liguidos no estériles EN PRgSJESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
9 AMERICA ARGENTINA ABEQOTT LABORATORIES ARGENTINA o quulr%qs no gsteriles EM PROCESC DE
S.A Liquidas estériles de gran volumen BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
3 AMERICA ARGENTINA LABORATORIO DONATO ZURLO & CHA INMUNOSUPRESORES EN PROCESQ DE
SRL . . BFM
Sélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS;
4 AMERICA ARGENTINA [LABORATORIO DOSA S.A. Solidos no estériles EN PR{B}SESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
5 AMERICA ARGENTINA [LABORATORIOS RICHMOND 5.ACAF. Sdlidos no estériles EN PRSE&SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
6 AMERICA ARGENTINA |LABORATORIOS VALMAX S.A. Liguidos estériles de pequefio volumen EN PRSSEQSO DE
BPL
NG BETALACTAMICOS:
7 AMERICA ARGENTINA (MR, PHARMA 5.A, Liquides estériles de pequedio volumen EN PRgPCESO UE
BPL
ACONDICIONADO: EN PROCESC DE
8 AMERICA ARGENTINA |MARIO A CRICCA S.A. Productos Farmacéuticos oy
. NO BETALACTAMICOS:
9 AMERICA ARGENTINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR Liquidos estériles de pequeno valumen EN PROGESOQ DE
GRAY SAC, BPM
BRI
NO BETALACTAMICOS:
10 AMERICA ARGENTINA {QUIMICA MONTPELLIER S.A. Sélidos no estériles EN PRgF'C,;SO DE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
1" AMERICA ARGENTINA [SINERGIUM BIOTECH S A Anticuerpos tiquidos esieries EN PRgSﬁSO bE
BPL
NGO BETALACTAMICOS:
12 AMERICA ARGENTIMNA [SOUBEIRAN CHOBET SR.L. Sélidos no estériles EN PRSE&SO% € o
BPL F oot
W C&’
ANOVIS INDUSTRIAL FARMACELTICA NO BETALACTAMICOS: N PROCESNBE®
13 AMERICA BRASIL Liguidas no estériles ;
LTDA. BPM  \my
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sadlidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
14 AMERICA BRASIL BLAU FARMACEUTICA S.A. Cefalosporinicos sdlidos estériles EN PRSSESO bE
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
Solidos estériles
Solidos na estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
15 AMERICA BRASIL ENVASAMENTO TECNOLOGIA DE ACONDICIONAMIENTO: EN PROCESODE

AEROSCIS LTDA.

Productos Farmacéuticos
BPL

BPIM

p




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 30/0612019)

AMERICA

BRASIL

EUROFARMA LABORATORIOS SiA

NO BETALACTAMICOS:

Liguidos estériles de gran volumen
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

17

AMERICA

BRASIL

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no gstériles
Liguidos esteriles de peguefio vofumen
Liguidos no estériles
BPL

EN FROCESO DE
BFM

18

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS ANDROMACD S.A.

NG BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Selidos no estériles
Semisolidos no estériles
BRL

EN PROCESC DE
BPM

AMERICA

COLOMBIA

ARBOFARMA S.AS.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequenc volumen
INMUNOSUPRESORES:
Liquidos esteriles
BPL

EN PROCESQC BE
BPM

20

AMERICA

COLOMBIA

EUROFARMA COLOMBIA S.A.

NG BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
BFL

ENPROCESQ DE
BPI

21

AMERICA

COLOMBLA

FARMALOGICA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicas solidos estériles
Cefalosporinicos stlidos estériles
Carbapenems sdlidos esténles
Monabactams solidos estariles
BPL

EN FROCESO DE
BPM

22

AMERICA

COLOMBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESG DE
BPM

23

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS BAXTER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
Liquidas no esiériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmaceuiicos
BPL

EN PROCESO
BFM

SSEEN
(4

WHDE

-
RECH Y

‘NSPEGUO o

cERm @é

24

AMERICA

COLOMBLA

LABORATORIOS ECAR S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sotidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos estériles de paquefo volumen

Liquidos no estériles

Semisdlidos nd estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

25

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORLIOS LA SANTE S A

NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

26

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS PROBIOL S.A.

PRODUCTOS BIQLOGICOS:
inmunoglobulinas liquidos estériles
BFL

EN PROCESO DE
BPM
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4y

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES
DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE |L.A ANM.
{PERIODO: 2010 al 30/06/2019)

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles

Penicilinicos solidos no esténles
Cefalosporinicos sélidos estérites
Carbapenems sdlidos estériles
BPL

LABORATORICS RETY DE COLOMBIA . . EN PROCESQO DE
27 AMERICA COLOMBIA SAS_RETYCOLSAS, PROI;)UQTOS GAL?NICOS, RPM
Liguidos no estériles
Semisolidos no esteriles
gPL
BETALACTAMICOS:
MANUFACTURERA MUNDIAL e L . EN PROCESO DE
28 AMERICA COLOMBIA EARMACEUTICA SA Penicilinicos s;fr-lios ng estériles EPM
NO BETALACTAMICOS:
28 AMERICA COLOMBIA  [PROCAPS S.A Sélidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BRL
NO BETALACTAMICOS:
30 | AMERICA CUBA  |EMPRESA LABORATCRIOS AICA Liquidos estériles de pequefio volumen EN PRES:‘SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
K| AMERICA ECUADOR |INDEUREC S.A Liguidos no estériles EN PRggﬁSO DE
Semisclidas no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidas estérifes de gran volimen ~
32 AMERICA MEXICO BAXTER 5.A, DE CV ACONDICIONADD: EN PROCESO DE
. BPM
Productos Farmacauticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
33 AMERICA MEXICO BIOPHARM S A DE C V. Sdlidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
34 AMERICA MEXICO DANKEL MEDICAL S A P.LLDECYV. Stlidos no esteriles EN PRSE;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
35 | AMERICA | MEXICO |FRESENIUS KABI MEXICO S.A. DE C.V. Liguidos estériles de gran volumen EN PRESESO DE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
i o i DUES
36 | AMERICA MEXICO  [PROBIOMED, S.4. DE C.. Anticuerpos solidos esteries EN PROCESO OE m
Anticierpos liguidos estériles BPM £3 A OE
BPL = m‘ict" 0&‘1
i NS?ECU W
e i
NO BETALACTAMICOS: A
PROCTER & GAMBLE MANUFACTURING, Soidos no esteries EN PROCESO DE e emace?™
7 AMERICA MEXICO Liquidos no estériles
5. DERL DECV. i . BPFM
Semisdlidas no estériles
BPL
MO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
38 AMERICA MEXICC PRODUCTOS ROCHE S.A. DEC.V. ONCOLOGIGOS: EN PRSE;SO DE
Solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
Sotidos esteriles
Liguidos estériles de pequeiio volumen
BETALACTAMICOS:
39 | AMERICA | PARAGUAY |LABORATORIODUTRIEC SA. Penicilinicos sdlides estériles EN PROCESO DE

BPM

3

E



ANEXO N° 1
LISTADO DE L.OS LABORATORIQS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES

DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 30{06/2019)

4o

ENVASADO:
40 | AMERICA | URUGUAY |ADIUM PHARMA S.A Productos Farmaceuticos ENPROCESO DE
Solidas no estériles BPM
BPL
ACONDICIONADO:
41 | AMERICA | URUGUAY [ECLA INTERNATIONAL S.A. Productos Fanmacéuticos EN PRESESO DE
BPL
ACONDICIONADG, REACONDICIONADO Y
42 | AMERICA | URUGUAY [SELENINSA FRACCIONAMIENTO: EN PRggSSO PE
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
43 | AMERICA | VENEZUELA |LABORATORIOS FARMA SA. S0liaos na estériles ENPROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
4 ASIA | BANGLADESH {INCEPTA PHARMACEUTICALS LTD. Solidos no estériles EN PRCB’S;SO DE
BPL
ANHUI BIOCHEM BIO-PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
45 ASIA CHINA Sofidos no estériles
CO., LTD. BPM
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
" ASA chma  [CHINANATIONAL MEDICINES GUORU Liquidos ;??;‘f:g? feniniy volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. A - BPM
Carbapenems sdlidos estériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
CHINA RESOURCES ZIZHU , EN PROCESO DE
47 ASIA CHINA |0 B ACEUTICAL 60 LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: ey
Sdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Soldos no estériles
Solidos estériles
48 ASIA CHINA  [CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO. LTD BETALACTAMICOS. EN PROCESO DE
Carbapenems ;ohdoa esteriles BPM
ONCOLOGICOS: ‘m
Liquidos esteriles 54 o
= c@bﬂ
BPL F e an
! N‘S;fg%kuo“ F
BETALACTAMICOS: \\ w8
4 ASlA ChiNa|CEPC ZHONGNUO PHARMACEUTICAL PP?”'.T‘T”'.”""’S .sf{;'dc’s es‘ff".’f EN PROCESQ DE W
(SHIWIAZHUANG) Co., Ltd. STUCTINICOS SONTES MO GSIETIEs BPM
Cefalosorinicos sdlidos estériles
8PL
65 ASIA crima [HEILONGJIANG PROVINCE FULEKANG N?_,BE,;ALACTAQ‘,?OS: EN PROCESO DE
PKHARMACEUTICAL CO. LTD. qu OSBHFSL% nies BPM
NO BETALACTAMICOS:
51 ASIA CHINA  [HUAZHONG PHARMACELITICAL CQ., LTD. Salidos no estériles EN PRgghEASO DE
BPL
HUBEI KANGZHENG PHARMACEUTICAL _ NOBETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
52 ASIA CHIMA Liquidos estériles de pequefio volumen
0., LTD. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos esterites
5 ASIA CHINA i%xlesu NHWA PHARMACEUTICAL CO. S o EN PRESESO DE

Liguidos estériles de pequeiio voldmen
BPL
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LISTADQ 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 30/06/2019)

LTD.

Solides no estériles
Liquides estériles
Liquidos no estériles
Semisolidas no estériles
BPL

BPM

NO BETALACTAMICCS:
5 ASIA CHINA JIANGSU PENGYAC PHARMACEUTICAL Liquidos estéries da pequefia volumen EN PROCESG DE
CO.LTD. Solidos no estériles BPM
BFL
NO BETALACTAMIGQOS:
JIANGSEL RUINIAN QHAMJIIN - . _ EN PROCESG DE
5h ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD Liquidos estenles;;Lpequeno volumen BEM
NO BETALACTAMICOS:
SHANDONG SHENGLL o . _ EN PROCESO DE
L13] ASIA CHINA PHARMACEUTICAL 0. LTD. Liguidos estenJesE;istequena volurmen BEM
NO BETALACTAMICOS:
5 ASIA CHINA TERAY PHARMACEUTICAL INC. Solidos no estériles ENPROCESO DE
BRI
BFL
NO BETALACTAMICOS:
B | ASA | cwna  |[AMWINBOCHEMCAL O RoCTos BoLod0s. | ENPROCESODE
PHARMACEUTICAL CO. LTD . L ; ’ BPM
Liquides esterfles de pequeha voliimen
BPL
NO BETALACTAMICOS;
50 ASIA CHINA WEIFANG ZHONGSHI PHARMACEUTICAL Liquidos no estériles EN PROCESD DE
CO,LTD. BPM
BPL
50 ASIA china | WEIHAI BAIHE BIOLOGY HOBEALACTANCOS: EN PROCESO DE
TECHNGLOGICAL CO.LTD. BAL EFM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
61 ASIA CHINA XINJEANG NUZILINE BIO- Solhc'tc'ns ne estenile?s EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL COLTD. Semizdlidos no estériles 8P
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
82 ASIA CHINA ZHEJIANG HUAHAL PHARMACEUTICAL ACONDICIONADO: EN PROCESC DE
CO. LTD. o BRI
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
63 ASIA CHINA ZHEJANG JINGXIN PHARMACEUTICAL Shlidos o estériies EN PROCESQDE
CO., LT, BPL BPFM
- B DES
BETALACTAMICOS: 0 e
ZHONGSHAN | EAN &LEAP o . » EN PROCESC "—\A
64 ASIA CHINA o ARMACEUTICAL CO.. LTD. Peniciiinicos S(E)::i)s no estériles BEM }Igg aﬁema::}g‘
: S ﬁ‘”.\““ 4
NO BETALACTAMICOS: %\dﬁ“ ;
Solidos no estériles &
65 ASIA INDIA ACME FORMULATION PYT LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: N PRESSSO b *M
Salidos no estériles
BPL
ONCOLOGICOS:
Sdlidos ssteriles
66 ASIA INDIA  |ADMAC LIFESCIENCES Solidas no estériies EN PROCESO DE
.o ) BFM
Liguidos estariles
BPL
NO BETALACTAMICOS;
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos stlidos no esterites
Cefalosporinicos sélidos no esteriles
57 ASIA INDIA ARKUMS DEUGS & PHARMACEUTICALS HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESC DE



ANEXQ N° 1

49

LISTADO DE L.OS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERCS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN PENDIENTES
DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,
(PERIODO: 2010 al 30/06{2019)

68

ABIA

INDIA

AMANTA HEALTHCARE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos esteriles de pequefio volumart
Liquidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

69

ASIA

INDIA

ANKUR ORUGS AND PHARMA LTD

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sofidos estériles
Penems sélidos no estériles
BPFL

EN PROCES( DE
BPM

70

ASIA

[ND1A

BRAWN LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidas esterifes
Sdlidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen

liguidos no estériles

Semisélidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos solides no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BFM

71

ASIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
Semistlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Cefalosporinicos solidos esteriles
Penems solidos estériles
Penems liquidos estériles
Penems solidos no estériles
Carbapenams solidos estériles
BPL

EN PRGCESO DE
BPF#M

72

ASIA

INDIA,

CELOGEN GENERICS PRIVATE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE \&\u DE &4(0

8P &

73

ASIA

INDIA

CORAL LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidas no esiériles
BETALACTAMICOS:
Fenicilinicos solidos no estériles
Cefalosporlnicas séfidos no esteriles
BPL

E@\b ?ﬁ
?‘Eﬁ“"“

)

-

[
EN PROCESOD W

BPM

74

ASIA

INDIA

FARBE FIRMA

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pegueho volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

75

ASIA

INDIA

FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED

ONCOLOGICOS:
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

76

ASIA

INDIA

GALENTIC PHARMA (INDIA) PVTLTD.

HO BETALACTAMICOS:
Semisolidos estériles
Semisdlidos no estériles
BRL

EN PROCESO DE
BPM

77

ASIA

IND1A

GENNOVA BIOPHARMACEUTICALS LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Productos de fermentacion solidos esteriles
Producios de fermentacion liquidos esténles

BPL

EN PROCESC DE
BPt

78

ASIA

INDIA

GLOBELA PHARMA PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BA#M
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(PERIODO: 2010 al 30/06/2019)

H>

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
79 ASIA INDIA  [HETERO BIOPHARMA LIMITED Anticuerpos liquidos estériles EN PROCESO DE
Producios de Fermentaciin liquidos estériles BRI
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
40 ASIA INDHA JAl PHARMA LIMITED Liquidos estériles ENPROCESO RE
EPM
BPL
BETALACTAMICOS
81 ASIA INDIA  [LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. Penicilinicos sofidos no estériles EN PROCESO DE
Cefalosporinicos solidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
82 ASIA INCIA M.J. BIOFHARM PYT.LTD. Hormonas liguidos estériles EN PROCESO DE
BPM
BRL
M/S HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE (& )
" A o |PIVISION OF WIS INDIAN Pzgiﬂgﬁiigﬁgﬁgs' EN PROCESO DE
IMMUNOLOGICALS LIMITED) - CIIBPL BPM
TELANGANA
/S HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE (A . ,
84 ASIA INDIA DIVISION OF M'3 INDIAN PRVZSL?nCa:O'SlFSt;g :(sjgilc;js. EN PROCESQ DE
IMMUNOLOGICALS LIMITED) - SgPL BPM
UDHAGAMANDALAM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
85 ASIA INDIA MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED BETALACTAMICOS: EN PRSESSO DE
Carbapenems solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICQS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
. ASIA INDIA TANKlND PHARMA LIMITED, UMIT |y UNIT Liquidos no estérles EN PRggliso DE
BETALACTAMICOS:
Cefatosporinicos solidos estériles /
BPL £
=
BETALACTAMICGS:
87 ASIA INDIA MAXIM PHARMACEUTICALS PVT. LTD, Cefalosporinicos sélidos no estérles EN PRggﬁso é%’
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
Sélidos no esteriles
88 ASiA INDIA  [MEDICAMEN BIOTECH LTD. Solidos estéries EN PROCESO DE
Semisclidos esiériles BPM
Semisolidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
8 asiA INDIA  |MEDICO REMEDIES PVT. LTD. BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
o . BPM
Carbapenems solidos estériles
BPL
BETALACTAMICOS
40 ASIA INDIA MEDOPHARM PRIVATE LIMITED Penicilinicos solidos no estériles EN PRgg;SO DE
BPL
BETALACTAMICOS:
91 ASIA INDIA MEDREICH LIMITED Penicilinicos sdlidos no astériles EN PROEESO bE
BPL BPM
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92

ASIA

INDIA

MILAN LABORATORIES (INDIA} PVT.LTD

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Soiidos no estériles
Liquidos no esteriles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
HORMOMAS SEXUALES MASCULINAS;
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

83

ASIA

INDIA

MSHN LABORATORIES PRIVATE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
INMUNOSUPRESCGRES:
Salidos no estériles
BPL

EN FROCESO DE
BPH

ASIA

INEIA

NITIN LIFESCIENCES LTD

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos esteriles de pequefo volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BFL

EN PROCESOBE
BPM

83

ASIA

INDHA

PROTECH BIOSYSTEMS PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sdlidos estériles
BRPL

EN PROCESC DE
EPM

96

ASIA

INDIA

RELIANCE LIFESCIENCES PVT. | TD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
de plasma solidos esteriles
Derivados de plasma liquidos estériles
NMUNOGLOBULINAS
Liguidos esténiles
BPL

Derivados

EN PROCESO DE
BFM

= Pt

g7

ASIA

INDIA

SALUD CARE (I} PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Semisolidas estériles
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
Semistlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Semistlidos estériles
BPL

EM PROCESO DE
BPM

98

ASIA

INDIA

SAMARTH LIFE SCIENCES PVT. LTD

NG BETALACTAMICOS:
Sotidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequeno volimen
OMCOLOGICOS:
Stlidos estérites
BPL

EN PROCESO DE
BPM

a9

ASIA

INDEA

SAMRUDH PHARMACEUTICALS PVTLTD.

NG BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
g8PL

EN PROCESO DE
BPH

o

I

0 313 84,{0&
b



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.
{PERIQDQ: 2010 al 30/06/2019)

H

BETALACTAMICOS:
100 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PV LTD. Cefalosporm'lclos solidlcs no estgrlles EN PROCESC DE
Cefalosporinicos sblidas estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
101 ASIA INDIA  |SIMPEX PHARMA PVT. LTD Salidos no estérles EN PROCESO DE
BPM
arPL
NO BETALACTAMICOS:
102 ASIA INDIA  |SUNRISE INTERNATIONAL LABS LTD. Solidos no esteriles ENPROCESO DE
Liguidos no estéries BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estetiles
103 ASIA INDIA  |SWISS GARNIER LIFE SCIENCES Liquidos ro estériles EN PRgSIiSO bE
Semisalidos o estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
104 ASIA INDIA  |TIL HEALTHGARE PVT. LTD Slidos no esteriies EN FROCESO DE
Liguidos no esteriles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
105 ASIA INDIA | TROIKKA PHARMACEUTICALS LIMITED Liguidos no esterles ENPROCESO DE
Semistlidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
106 ASIA INDIA  [UNITED BIOTEGH (P) LTD PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
o oS _ BPH
Liquidos estériles {Protaminas)
BPL
NO BETALACTAMICOS:
107 ASIA INDIA USY PRIVATE LIMITED Liguides estériles de pequedoveiumen EN PRggﬁSO CE
BPL
P QE S
NO BETALACTAMICOS A 4200\
e “0
108 81 INDIA V.S INTERNATIONAL PVT. LTD. Salidos no esteries EN PROCESO JE ] oot %
BoL BPM {7 freretSipom 3
\%?é i
ONCOLOGICOS: %
109 ASIA INDIA  |VHB MEDI SCIENGES LTD Sélidos estériles EN PROCESO DE 'W
BPM
BRL
BETALACTAMICOS:
110 ASIA INDIA  |ZEISS PHARMACEUTICALS PVT. LTD. Cefalosporinicos sdldos estériles EN PRggﬁSO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriies
11 ASIA INDI&  |ZIM LABORATORIES LTD, BETALACTAMICOS: EN PRSEESO pE
Cefalosparinicos solidos no esteriles
BRL
PRODUCTOS BICLOGICOS:
112 ASIA IRAN  |ARYOGEN PHARMED Citoquinas sdlidos esteriles EN PROCESO O
Citoguinas tiquidos estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Citoguinas sdlidos estériles EN PROCESO DE
" ASIA IRAN — JCINNAGEN Co. Citoquinas liquidos estériies BPM
BPL
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s e s
-

MO

a

NO BETALACTAMICOS:
114 ASIA ISRAEL RAFA LABORATORIES LTD. Ligquidos estériles de pequefio volumen EN PRSE;SO DE
8PL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solides no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
ZAFA PHARMACEUTICAL Selidos no estériles EN PROCESO DE
115 ASIA PAKISTAN || ABORATORIES (PRIVATE) LIMITED Liquidos estéiles BPM
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS
Liguides estériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
Semisdiidos no estériles
116 ASIA VIETNAM  |PHIL INTER PHARMA CO., LTD. BETALACTAMICOS: ENP Rggﬁso bE
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
BFL
MO BETALACTAMICOS:
Liquidas estériles de gran volimen
Liguidos na estériles
17 EUROPA AUSTRIA  [BAXTER AG _PRODUCTOS BIOII.(_JGICOS': . EN PROCESO DE
Derivados de plasma sofidos estériles BPFM
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BFL
ACONDICIONADG:
118 EUROPA AUSTRIA  |GEBRO PHARIMA GmbH Productos farmacéuticos EN PR{B)EESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
114 EUROPA AUSTRIA  IMERCK KGaA & Co. WERK SPITTAL Solidos no estérites ER PRSSESO DE
BPL
o OE SQ‘@‘
ACONDICIONADO: ENPROCESO FF | o, ¢
- . o
120 EURCPA BULGARIA  |BALKANPHARMA DUPNITSA AD Productos farmacéutios BEM IE “s 93000“
N0 BETALACTAMICOS:
121 EUROPA FINLANDIA JORION CORPORATION Liquidos estérites de pegueno vol(men EN PRESSSO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
122 | EUROPA | POLONIA [TEVA OPERATIONS POLAND SP. Z.0.O. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: | T PRQEESO BE
Seolides no esteriles
BRFL




ANEXON°2-A
RELACION DE LABORATORIOS EXTRAN.JEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.

{Periodo: 2010 al 30/06/2019)

N®

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Argentina

LABORATORIO VARIFARMA S.A,

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Espacialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Sélidos: Tabletas y Tabletas
recubiertas.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Oncologices Estériles en el area de Liquidos: Solucién inyectable y Polvo
Lifilizado para solucion inyectable.

Argentina

LABORATORIO VEINFAR {.C.5.A.

Produclos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos: Solucion Inyectable de
pequeno volumen

Argentina

LABORATCRIOS BAGO S.A.
{Pianta La Rioja)

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

LABORATORIOS PRATER S A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estérites: en el drea de Sdlidos (capsulas, capsulas
blandas, polvos, tabletas y tabletas recubiertas), Area de Liquidos
{Champd, jarabes, soluciones y suspensiuones) y Area de Semisalidos
(cremas y geles).

Argentina

KLONAL S.R.L.

Froductos Farmaceuticos: Medicamentas (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Séiidos estériles: Polvo para solucién
inyectable,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuvticas)
No Betalactamicos en el area de Liguidos estériles de pequefio volumen;
Solucion, solucion inyectable, suspension inyestable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos en e drea de Sdiidos estériles: Polve paraf
s0lucion inyectable.

Argentina

TRB PHARMA S.A.

Productos Farmaceutices: Medicamentes (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Solidos No Estériles: Tabletas vy tabletas
recubiertas.

Bangladesh

THE ACME LABOCRATORIES LTD.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las dreas de: Semisélidos (crema,
unguenta, gel y supositoria); Liquidos (solucion oral, suspension oral,
jarabe}.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Esteriles en el area de Liguidos de pequefio volumen
{solucidn oftdimica y solucidn inyectabla),

Bolivia

DROGUERIA INTI| 8.A.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betaiactdmicos No Estériles en las areas de: Solidos granulos, poivo
para suspension, tableta, tableta recubienta) |iquidos {jarabe) y
Semisdlidos {pomadas unguentos).

Productos Farmaceutices. Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liguidos de pequefia volumen
{solucidn inyectable} y Liguidos de Gran Volurmen {solucién inyectable),

Eolivia

LABORATORIOS CRESPAL S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Liquidos No Estériles: Jarabe y solucion,
Productes Famaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Semisdlidos No estériles: cremas, geles,
pomadas, unguents y pasta.

"

Bolivia

LABQRATORIOS
FARMACEUTICOS LAFAR
SOCIEDAD ANONIMA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de Sdlides: Comprimidas
Capsulas, Polves para suspension, Polves, Liguidos: Jarabes, soluciones,
Suspensiones, GotasSemisélides: Crema, dvulos, Supositorios, Geles,
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el drea de Sdlidos:
Cornpirmidos, comprimidos recubiertes, Capsulas, Polvo para Suspensidn.

31




ANEXON°2-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.
(Periodo: 2010 al 30/06/2019}

NG

PAIS

LABORATORIO

AREAS

12

Brasil

LABORATORIO ATLANTE BALAS £
CARAMELQOS LTDA,

Productos Farmacéuticos: Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos Mo Esteriles en el drea de Salides: Caramelos
{Pastillas)

13

Chile

LABORATORIO GHILE 5.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamenios (Especialidad Farmaceutica) no
Belactamicos en el drea de Liguidos Mo Estériles: Soluciones.

14

Chile

LABORATORIO BIOSANQ S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas}
No Betalactdmicos Estériles en el rea de Liquidos de pequefio valimen:
Solucion inyectable y suspensién inyectable.

15

Chile

LABORATORIO MAVER S A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
no Belactamicos No Estériles, en las areas de Sélidos: Tabletas, Polvo
para solucion, Tabieta recubierta, Capsula, Gragea, granuios, granuo
efervescente, polvo efervescente, polvo para suspensién, tableta
efervescente, Liguidos: Jarabe, Suspension, Solucion, Aerosol, Champu,
emulsion, jabbn y jarabe, Semisolidos: Unguento, Crema ¥ Gel, pasta,
pomadaunguentao.

Chile

LABORATORIOS RECALCINE S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas}
no Befactamicos No Estériles, en las dreas de Sélidos: Capsulas, Tabletas,
Tabletas recubiertas y Capsulas Blandas, Liquidos: Jarabe, Suspension y
Solucion, Semisdlidos: Unguento. Crema y Gel.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Hormonas Sexuales Femeninas -No Estériles en el drea de Solidos:
Tabieta y Tableta recubierta, Semeasdlidos: Ovulo, Crema.

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica}
Inmunasupresores No Estériles en el drea de solides: Tableta Recubierta ¥
Cépsutas, Semosolidos: Unguento.

17

CHINA

BELING SHUANGLU
PHARMACEUTICAL CO. TLD,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Cneoldgicos estériles en las areas de sdlidos: Palvo liofilizade para solucié
inyectable y Liguidos Solucion inyectable.

18

CHINA

BICON PHARMACEUTICAL
JIANGSU CO. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidadas Farmaceuticas)
No Bela Lactamicos en el rea de Liquidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucidn inyectable.

19

Calombia

GENFAR 5.4,
modifica razon social g
FAREVA VILLA RICA 5.A.5.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica}
Inmunesuprescres Solidos No Estériles: (Tableta, tabieta recubierta),
Liquidos Estériles {Solucion inyectable), Liquidos No Estérilas {solucion,
suspension y emulsidn, Semisdlidos No Estériles {rema, unguenta)

20

Colombia

LABORATORIO SERVICIO
TECNICO GONHER
FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especiaiidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de Solidos No Estériles (Capsulas).

21

Caolombia

LAB. VITALIS S.A.C.I.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Cefalosporinicos en el Area de Solidos Estériles (Polvo
para solucién inyectable), .

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica}
Betalactamicos Carbapenems en el Area de Solidos Estériles {Polvo para
solucion inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Monobactams en el Area de Solidos Estériles {Polvo para
solucion inyectable)

22

Colombia

SYNTOFARMA S A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en ef Area de Sélidos (Palvo para
suspensién oral, tabletas, tabletas racubiertas, capsulas).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Betatactamicos Cefalosporinicos no esteriles en el Area de Solidos (Palvo
para suspension oral, tabletas, tabletas recubientas, capsutas).

23

Costa Rica

LABORATORIOS INVERSIONES
ORIDAMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamenios {Especialidad Fammaceutica) No
Betalactémicos en el drea de Liquidos No Estériles: Suspension en aerosol
topico.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) No

Betalactamicos en el drea de Semisélidos No Estériles: crema.
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MANUFACTURA.
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N*

PAIS

LABORATORIQ

AREAS

24

Cuba

CENTRO NACIONAL DE
BIOPREPARADOS

Envasado y Acondicionado de Producios Farmaceuticos Bioldgicos
Estériles en el drea de liquidos solucién inyectable de pequeno volumen
Filgrastim {factor estimulante de colonias granulociticas recombinante} y
Eritropoyetina humana recombinante.

25

Ecuador

ACROMAX LABORATORIQ
QUIMICO FARMACEUTICO S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Solidos: Polvo péra suspencion
inyectable.

Productos Fammaceuticos: Medicamentas (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalaciamicos Estériles en el area de Liguidos de pequefio volumen:
Solucidn inyectable.

26

Ecuador

MAQUIPHARMA S A

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos de pequefia volumen:
Solucion inyectable.

27

Eslovenia

LEK PHARMACEUTICALS d.d.

PLANTA, LJUBLJANA:

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en ei drea de Sélidos: Tabletas ¥ tabletas
recubiertas.

PLANTA PREVALJE:

Productos Farmaceuticos; Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en e area de Sélidas: Tahletas,
tabietas recubiertas, capsulas y polvo para solucién,

PLANTA LENDAVA:

Acondicionado primario y secundario de Productos Farmaceuticos, No
Betalatdmicos No Estériles en ¢l rea de Solidos: Tabletas, tabletas
recubiertas, capsulas y capsulas blandas.

28

Grecia

PHARMATHEN S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el 4rea de Liquidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucion inyectable,

29

Guatemala

BAYER S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactimicos No Esteriles en el 4rea de Sdlidos: Tableta, Tableta
recubiara.

30

india

ASENCE PHARMA PVT. Ltd.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos Estériles en
el area de liquidos: Inyectables de pequerio voiumen,

Productos Farmacéuticos No Befalactamicos Estériles en of area de
Solidos: Polvos para solucion inyectable.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el drea de
Sélidos: Capsuias.

H

India

AUROLAB

Productos Farmaceuticos: Medicamentos No Betalactamicos Estériles an
el area de liguides: Inyectables de pequefio volumen {Solucion inyectable,
solucidn oftalmica y suspension oftalmica) y Sdiidos (polva para solucidn
inyectable).

32

India

BIODEAL PHARMACEUTICALS
PYT. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceulicas)
Mo Betatactamicos en el area de Solidos No Estériles: Tabletas, tabletas
recubiertas, capsulas.

Praductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en e rea de Liquidos No Estériles: Solucidn.
Productos Farmaceuticos: Medicamentas {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Semisolidos No Estériles: Cremas,
unglentos.

33

India

GRACURE PHARMACEUTICALS
LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamices Penicilinicos No Estériles en el drea de Sélidos:
Tabletas{recubierta y sin cubierta) capsulas {gelatina dura) y jarabe seco
{polvo para solucion oraly

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el drea de Solidos:
Tabletas{recubierta y sin cubierta) capsulas (gelatina dura) y jarabe seco

{polvo para solucion orah
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NO

PAIS |

LABORATORIO

AREAS

34

fndia

HETERO LABS LIMITED - UNIT VI
TELANGANA

Produclos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Sdiides No Estériles: Capsula para
aerosol.

Productos Farmaceuticos: Medicamertos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactéamicos en ef area de Liquidos No Estériles: Aerosol,

35

India

KWALITY PHARMACEUTICALS
LTD.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceduticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Semisdfidos: (Gel).

36

India

PLETHICO PHARMACEUTICALS
LIMITED

Productos Farmaceuticos No Betalactamices No Estériles en el area de
sglidos: Polvo para suspension oral.

37

India

UNITED BIOTECH {P) LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de solidos:Tabletas y Capsulas
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Carbapenens Estériles en el area de solidos: Polve para
inyeccion

38

India

WOCKHARDT LIMITED —
NALAGARH

Productos Farmacéuticos Ne Betalactamices No Estériles en el area de
Sdélidos: Takletas

39

India

STALLION LABORATORIES PVT.
LTD.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuiicas}
No Betalactamicas No Estériles en las areas de Sdlides: Capsula,
granulos, polvo para suspension cral, tabletas} y Liguidos suspensin,
solucién,

40

India

SYNMEDIC LABORATORIES

Froductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las dreas de solidos: Capsulas,
Tabletasy Tabletas recubiertas. y Semosdlidos: Cremas y pomadas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el area de solidos:
Tabletas Recubiertas,

41

india

VERVE HUMAN CARE
LABORATORIES

Productes Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el drea de sdlidos: Tabletas y polvos
{oral}.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades F armaceuticas)
No Betalactaricos Estériles en el drea de Liguidos: Solucidn inyectable de |
pequefio volumen (Ampaitas y viales).

L3
=

42

Mexico

GELCAPS EXPORTADORA DE
MEXICO, SA.DECYV.

Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticns Naturaies No Estériles \
en el drea de Solidos: Capsulas Blandas

43

Mexico

LABORATORIOS GRIN, S.A, DE
GV,

Productos Farmacéuticos Medicamentes {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Mo Estériles en el area de Sotidos: Tabletas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas}
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos:Soluciones y
Suspensiones; Semisélides: Unguentos y Geles

44

Mexico

LABORATORIOS SENOSIAIN S.A,
DECV.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos {Fspecialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de Solidos No Estériles: {Capsula, granuio,
polve para suspension, tableta y tableta recubierta), Liquidos no estériles:
(jarabes), Semisdlidos no estériles: {cremas y supositorio); Solidos estériles|
{polvo para solucion inyectable), Liguidos estériles de pequenia volumen
{solucion inyectable} y Liguidos estériles de gran volumen {solucién
inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos en el area de Penicilinicos Sdlidos no estériles {polvos para
suspensién y capsulas).

45

Mexico

TAKEDA MEXICG S.A. DEC.v.

Productos Farmaceuficos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactarnicos No Estérites en el area de Semosadlidos (Unguento, get
y dvulo).

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Liquidos {Gel).
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ANEXON°2-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.

(Periodo: 2010 al 30/06/2018)

Ne

PAIS ' LABORATORIO

AREAS

45

Paraguay |INDUFAR C.I.8.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamices Penicilinicos No Esteriles en el drea de Soiidos:
Comprimido recubierto y polvo para suspencion.

47

LABORATORIO DE PRODUCTOS

Paraguay ETICOS C.ELS.A.

Froductos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liquidos de pequefio volumen:
Solucidn oftdimica y Suspension Oftaimica.

48

Paraguay [QUIMFA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Esteriles en ef drea de Liguidos: Jarabes y
suspensiones,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Espectalidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Semisalidos: Cremas,
unguentos y geles,

49

Repablica

Dominicana LABORATORIOS ROWE

Productos Farmacéutices Medicamentos ( Especialidades Farmaceuticas)

Unguentos y Geles.

Mo Betalactamicos No Estériles en el area de Semisolidos: Cremas, l/"-

50

Argentina  {LABORATORIOS BACON S.A.1.5.

Esteriles y Liguidos Esteriles (liofilizados y solucian inyectable.

Productes Farmacéuticos: Radiofarmacos en el Area de Sélidos No %




ANEXON°2-B

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE TENIENDO RESOLUGION MINISTERIAL

APROBADA DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS, ANTES O DURANTE LA INSPECCION.

NO

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Brasil

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica} Penicilinicos en el rea de Liguidos Estériles:
Suspension inyectable de pequefio volumen,

Chile

LABORATORIOS SAVAL S.A,

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Cefalosporinicos en el drea de Sélidos No
Estériles: Polvo para suspension, Tableta recubierta).
Productos Farmaceutices: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el area de Salidos No
Estériles: Polvo para suspensién, Tableta, Tableta
recubiena).

Colombia

LABORATORIC ARBOFARMA
SAS,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos Estériles en el area de
Liquidos de Pequefic Volumen: Sotuciones y suspensiones
oftéimicas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica} Inmunosupresores Estériles en el area de
Liquidos de Pequefio Volumen: Soluciones y suspensiones
oftalmicas.

india

LYKA LABS LIMITED

Preducios Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Cefalosporinicos en el area de Solidos
Estériles,

fndia

STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P)
LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) Betalactéamicos Cefalosporinicos en el rea
de Sélidos estériles (polvo para inyeccion).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el area
de Sdlidos No Estériles: Tabletas recubiertas.

Mexico

LABORATCRIOS LIOMONT S.A. DE
cVv.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Fammaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos
Esteriles de Gran Volumen: Sokucién inyectable.

Mexico

LABORATORIOS SILANES S.A. DE
C.v.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en las areas de Liguidos
Estériles de Pequefio Valumen, sélidos estériles, liguides no
estériles v semisolidos no estériles.

Mexico

PRODUCTOS CIENTIFICOS, SA.
DECV.

Froductos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en ¢! 4rea de Liguidos
Estériles de Pequeiio Volumen: Soluciones y susperncicnes
de pequefio volumen.

Uruguay

FARMACO URUGUAYQ S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Oncofogicos en ef area de Solidos Estériles:
Polvo para solucién inyectable.




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de junio de 2019)

. . CERTIFICAD
N | LABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON/
) ] T . : : : VIGENCIA
= Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Esiériles (Bloque 5)
en las Areas de:
Liguidos: jarabes, suspensiones orales, soluciones orales y
soluciones rectales,
Semisolidos: cremas topicas, cremas vaginales, geles y pomadas
EUROFARMA . Erodudctos Farmacéuticos Hormonales No Estérites (Blogue 8) en el | N° 066-2014
rea de:
1. LABQR.ATORIOS SA Solidos: tabletas con y sin recubierta 16/08/2014
Republica Federativa L] . .
del BRASH. + Productos Farmaceuticos No Betalactamicos No Estériles (Bloque 7) al
en el Area de: 15/0812019
Sdélidos. tabletas con y sin cubierta, tabletas masticables, capsulas,
polvo para suspensidn oral y polvo para solucion oral.
» Productos Farmacéuticos Oncologicos No estériles (Blogue 9) en el
Area de:
Salidos: tabletas con y sin recubierta.
WORKSHOP 402
» Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de:
CSPC ZHONGNUO W Sdlidos: Polvo para suspension y solucion inyectabls. N° 068-2014
ORKSHOP 204
PHARMACEUTICAL + Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicitinicos No Estériles
5 (SHUIAZHUANG) Co. ; .

. Ltd. en el Area de: ‘ _ ' g |
Repuiblica Popular Sdlidos: Tablggas con y sin recubierta, Capsulas duras y Polves 22/08/20 »} )
CHINA para suspension. al

WORKSHOP 302 22/08/201
+ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en
el Area de:
Solidos: Polve para suspension y solucién inyectable.
WORKSHOP 11:
* Productos Farmacéuticos Betalactamicos No Penicilinicos Estériies
- Penems en el Area de: N° 065-2014
ggigl\?:géUTICAL Sélidos;Poivo para inyeccion,
3 Co. Ltd. . Troﬂyzcatgz Fargla;ceut::osl Na Be_tgtactammos Estériles en el Area de: 29/08/2014
T iofil: 5. Polvo para Inyeccion.
gﬁ‘m;’\"ca Popular WORKSHOP 12: _ al
+ Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en ef Area | 29/08/2019
de:
Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta, Capsulas y Granulos
+ Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area
de:
Sdlidos: Cépsulas, Tabletas con y sin recubierta. N° 070-2014
PLETHICC s Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
4 PHARMACEUTICALS Estériles en el Area de: 25/08/2014
) LIMFTED Sélidos: Cépsulas, Tabletas con y sin recubierta y Polvos para al
Republica de ta INDIA Suspension Oral, 28/08/2019
= Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefaiosporinicos Estériles
en el Area de:
Solidos: Pelve para Solucion nyectable.
WOCKHARDT Productos Farmacéuticos Biologicos Esteriles en ef drea de N®079-2014
5 LIMITED — Liguidos: Inyectables de pequeiio volumen: Insulina humana 02/10/2014
) AURANGABAD solucién y suspension: cartuchos Eritropoyetina humana al

Republica de la INDIA

recombinante solucion; viales

02/10/2019
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

{Vigentes al 30 de junio de 2019)

22

) CERTIFICAD
Ne AR R0 AREAS CERTIFICADAS EN BPM oON°/
. S VIGENCIA
N° 080-2014
UNICURE REMEDIES | Productos Farmacéuticos Hormonales (Femeninos) No Estériles en
6. PVT.LTD. el Area de: 10/10G/2014
Republica de la INDIA | «  Salidos: Tabletas con v sin recubierta. al
10/10/2018
N° 085-2014
ALBERT DAVID - - . ; _
7. LIMITED Republica de | * Prodycto§ Farm_a’ceutlcos No Beta!actarrllcos Estériles en el Area de: 14/11/2014
12 INDIA Liguidos: Solucion Inyectable de pequefic volumen. al
14/11/2013
UNIQUE Productos Farmacéuticos: N“122-2018
8 PHARMACEUTICAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betafactamicos 26/0212016
) LABORATORIES Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Liquidos: Secluciones Inyectables de pequefio volumen, 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Productos Farmacéuticos: N° 007-2016
FARMACEUTICA + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
9. LTDA. No Esteriles en el Area de: 28/02/2018
Replblica Federativa Sbiidos: Tabletas (con y sin cubierta), cdpsulas y grageas. al
del BRASIL Acondicionade de Productos Farmacéuticos. 26/02/202)7 % SApy
[ - K W
SANJIVANI Productos Farmacéuticos: N" 008260 veos™
PARENTERAL * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos o
10. L N : 26/02/20%%
LIMITED. Cefalosporinicos Estériles en el Area de: al mev&f
Republica de la INDIA Sglidos: Poivo para Solucion Inyectable. 26/02/2021
UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Estériles en Jas Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones
GLENMARK Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas. N° 009-2016
PHARMACEUTICALS
11. LIMITED UNIDAD 11} 26/02/2016
Republica de 1a INDIA | Productos Farmacauticos: al
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 26/02/2021
No Estériles en las Areas de:
Liquidog: Suspensiones para pulverizacion nasal, Suspensiones
para inhalacién, Soluciones para inhalacién y Aerosoles para
inhalacién.
Solidos: Polvos para inhalacién.
SUN Productos Farmacéuticos: N°011-2016
12 PHARMACEUTICAL « Medicamentos (Especiaiidades Farmacédticas} No Betalactamicos 04/03/2016
) INDUSTRIES LTD. Na Estérites en el Area de: al
Republica de la INDIA Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 04/03/2021
SHIJIAZHUANG N° 4 | Productos Farmacéuticas: N° 012-2016
PHARMACEUTICAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
13. Co., Lid. Estériles en el Area de: 04/03/2016
Repdblica Popular Liguidos: Seluciones inyectables de Pequefio Volumen y Soluciones al
CHINA Inyectables de Gran Volumen. 04/03/2021
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de junio de 2019)

CERTIFICAD
N AR RO AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/
: o F : . VIGENCIA
PLANTA TARAPUR
Productos Farmaceéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiactamicos
Estériles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones Inyectables de pequefio volumen, Soluciones
Cftalmicas y Soluciones Nasales.
CIRON DRUGS & Solidos: Polvo para Suspension Inyectable y Poivo para Solucion | N° 032-2019
PHARMACEUTICALS Inyectable. » - .
14. PVT LTD » Medicamentaos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos |  11/03/2015
Re t.lblica‘de la INDIA No Estériles en el Area de: al
P Semisolidos: Cremas, Geles, Ungiientos y Jaleas. 11/03/2021
PLANTA PALGHAR
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
+ Sdlidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.
ﬁﬁiﬁﬁ%&uﬁém Productos Farmacéuticos: N®020-2016
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
15, Co., Ltd. . . 18/03/2016
Republica Popular E?“"T”es en el A(ea der . al
CHINA Liguidos: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen. 18/03/2021
TONGHUA a
DONGBAQO Productos Farmacéuticos: N*017-2 S
PHARMACEUTICAL « Productos Bioldgicos (Hormonas) Estériles en el Area de: = O
16. C . - X . 18/03/2018, ©
0. Ltd‘, Liguidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones y al
Ea;m?\lica Popular Suspensiones. 18/03/2021
MSN Productos Farmacéuticos: N®018-2016
17 LABORATORIES = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/03/2016
’ PRIVATE LIMITED No Estériles en el Area de: al
Republica de la INDiA Sctidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsuias. 18/03/2021
gg{ggﬁ;;% Productos Farmacéuticos: N® 025-2018
18. ARGENTINO SAIC. . Medma'mentos (Espemaind.ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/04/2016
Replblica No E_s!e_nlesI en ¢l Area _de. al
ARGENTINA Semisolidos: Ovulo Vaginal 20/04/2021
IPCA PLANTA PHARMA | N° 027-2016
LABORATORIES Productos Farmacéuticos:
19. LIMITED » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 29/04/2016
Republica de la INDIA No Esteriles en el Area de: al
s  Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 29/04/2021
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de junio de 2019)

CERTIFICAD
Ne | HABORATORIO/ AREAS CERTIFICADAS EN BPM oN/
Productos Farmaceéuticos:
¢ Medicamentas (Cspecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de;
Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados), Solucién N° 089-2017
CELON inyectable de pequefio volumen y emulsion inyectable.
LABORATCRIES » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos
20. PRIVATE LIMITED Estériles en el Area de : 05!05;12016
Repubiica de la INDIA Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados) y Solucion 05/05/2021
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:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en et Area de:
Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefioc  Volumen, N° 080-2016
BHARAT SERUMS Suspensiones Inyectabies de Pequefo Volumen y Liofilizados.
29 AND VACCINES LTD. | * Prod_uctos Blolég:t_:os Esiériles en el area de: i 03/05/2016
Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen al
{Inmunoglobulinsa Humana Antitetanica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunoglobulina Equina  Anfirabica, Globulina  Antitimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglobulina \90354100\
Manoclonal Anti (D) RHO, y Liofilizados: (Urofolitrepina, Hormona g“ bﬂn'f-‘ E
Humana Foliculo Estimutante Recombinante) g c\“g%‘g;g@ |
Y I%ql‘:g'i\ £
GADOR S.A. Productos Farmacéuticos: - N N 033401\@
2 Repdbiica de - Medlcamentos (Espec;al@ades Farmaceéuticas) No Betalactamicos 20/05/2016
ARGENTINA N(? _Este.-rlles en el Area dg. al
Sélidos: Tabletas con cubierta. 20/05/2021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta, Capsulas y
ABBOTT Granulos. N° 034-2018
LABCRATQRIES Liguidos: Jarabes.
23. ARGENTINA S A, = Productos Dietéticos No Estériles en el Area de : 25/05{2016
Republica de Solidos: Tabletas con cubierta, al
ARGENTINA Liquidos: Jarabes. 25/06/2021
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Seélides: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.
Productos Farmacéuticos: N®036-2016
BLIPACK S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormmonas No
24. | Republica de Esteries on of Aron 55.-‘ 20/05/2016
ARGENTINA : al

Solidos: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta.

20/05/2021
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CERTIFICAD
N MBO?:E?R'O ! AREAS CERTIFICADAS EN BPM LN
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: R
BAYER SA Saiidos Tatletas con oubierta, Tabletas sin cubierla N*037-2018
e emisolidos: Cremas.
25. gsilg)&gazgglr:nana Liquidos: Sotuciones Tépicas y Soluciones en Spray. 31!053'12016
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 21/05/2021
+ Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
MNo Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubieria, Tabletas sin cubierta.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 058-2016
LABORATCRIOS No Esteriles en el Area de:
26 TEMIS LOSTALC S.A, Sélidgs: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
’ Repubiica de Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Céapsulas. al
ARGENTINA » Medicamentos (Especiglidades Farmacéuticas) Hormonas No 03/06/2021
Esteriies en el Area de :
Semisolides: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos: N® 040-2016
ég%%‘g‘;%ﬁ}gsl * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
27 Repl]bli(fa .de. T Esteriles en el Area de; 10!08;’20164‘_
ARGENTINA Liquidos: Seciuciches Oftalmicas y Suspensiones Oftdlmicas. at 2
Semisalidos: Geles Oftalmicos y Unguentos Oftalmicos. 10/06/2C; = 4
Iﬁig?g%&%@ga A Productos Farmacéuticos: N 041'201&%
28 SRL . Medicarr!entos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 10/06/2016
’ Rep'ubﬁca de N’o E_stenles en el Area de; al
ARGENTINA Liquidos: Solucion Nasal (Spray) 10/06/2021
LABORATORIO ELEA | Productos Farmacéuticos: N° 162-2018
29 PHOENIX S.A, * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 10/06/2016
’ Repiiblica de No Esteriles en el Area de; al
ARGENTINA Sdlidos: Tabletas Recubiertas. 10/06/2021
NOVOCAP S.A Productos Farmacéuticos: N°047-2016
30, Repliblica de- ’ . Medicamentcs (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 01/07/2016
ARGENTINA Nc_: ‘Estenlels en el Area de: al
Solidos: Capsulas hasta la fase de granel 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos {(Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos N° 048-2016
BAYER S.A Ng _Esteriles en el Area de: ‘
31 Repl]blica. dé So_hc_ios: Grageas, Tabletas efewgsclentes y Tabletas con cubierta. 01/07/2016
ARGENTINA Acondlcpnado de Productps_Farmaceuhcos: _ _ al
+ Medicamentas (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 01/07/2021

No Esteriles en el Area de :
Solidos: Capsulas Blandas
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. LABORATORIO/
S PAls

AREAS CERTIFICADAS EN BPM

CERTIFICAD
ON/
VIGENCIA

32.

QUIMICA
MONTPELLIER S.A.
Republica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de;
Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabietas sin cubierta.
Liguidos: Suspension,
Semisclidos: Ovulos.

N° 049-2016

29/06/2018
al
29/06/2021

33.

THE MADRAS
PHARMACEUTICALS
Republica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esterites en el Area de:
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas

N® 050-2016

C1/07/2016
al
01/07/2021

34.

LYKA LABS LIMITED
Republica de la INDIA

Productas Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liquidos: Polvos para solucion inyectable {Liofiizados)

+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefatosporinicos Esteriles en el Area de:
Sdlidas: Polvos para solucién inyectable.

N° 051-2016

24/06/2016
al
24/06/2021

35.

LABORATORIOS
BAGO S A (Planta La
Plata)

Republica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Liquides: Scluciones orales, Suspensiones orales y Jarabes.
Saolidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta,
Polvos para Solucion, Polvos para Suspensién, Granulos.

s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvos para
soitcion inyectable {Liofilizados)

Envasado de Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de ;
Solidos: Capsulas blandas.

-W/J' P

N° 055-200tF ©

ai
2110712021

21/07/201 w

36.

UNITED BIGTECH (P)
LTD
Republica de la {NDIA

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de;

Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio  voiumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polvo para
solucion inyectable (Liofilizados)

Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspensién
inyectable.

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Liquidos: Soluciones y Jarabes

* Medicamentos (Especialidades
Estériles en las Areas de:
Liquides: Soluciones inysctables de pequefic  volumen,
Suspensicnes inyectables de pequefio volumen y Polve para
solucion inyectable (Liofilizados)

Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polve para suspension
inyectable.

» Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de:

Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas.

Farmacéuticas) Oncologices

N° 056-2016

221772016
al
220712021
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CERTIFICAD
N° MBQ?:;"SOB’O' 'AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°
] : g : VIGENCIA
Productos Farmaceuticos: N* 059-2016
PFIZER S.R.L. . Modi ntos (E ialidades F s uticas) No Betalactam
37 Republica de edicamentos (Especiali g es Farmacéuticas) No Betalactamicos 1210812016
No Esteriles en el Area de:
ARGENTINA Soiidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubiert al
‘ cublerta, Hhienta. 12/08/2021
TAKEDA MEXICO, | Productos Farmacéuticos: N® 060-2016
38 SA DEC.V. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 16/08/2016
" | Estados Unidos No Esteriles en el Area de; al
MEXICANOS Solidos: Tabletas con cubierta. 19/08/2021
MSD °
INTERNATIONALGM | Produclos Farmacéuticos: N* 061-2016
39 BH (SINGAPORE » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 19/08/2016
) BRANCH). No Esteriles en el Area de: al
Repabiica de Sdlidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la etapa de granel.
SINGAPUR 19/08/2021
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefic volumen y Soluciones 0 BE SA
inyectables de gran volumen N° 062-20 Gtk N
FARMACO * Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) Cncoldgicos e \o&'éd
40 URUGUAYO S.A, Esteriles en el Area de: 18/08/201 T,\\\“""@
' Repubilica Oriental de Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvo para al - £
URUGUAY solucion inyectable (Liofilizados) 181081001 M
+ Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Enoxaparina sédica Solucion inyectable de pequefo
volumen. )
Dispasitivos Médicos No Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones para Hemodialisis.
BAYER DE MEXICQ, | Productos Farmacéuticos: N®039-2018
SA DECV. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
41| Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 28;02;2016
MEXICANGS Solidos: Tabietas Efervescentes, Tabletas. 26/08/2021
ACHE o
LABCRATORIQS Productos Farmacéuticos: N® 066-2016
FARMACEUTICOS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
421 sa Na Esteriles en el Area de: 02;02';2016
Repiblica Federativa S¢lidos: Tabletas con cubierta y Grénulos.
del BRASIL 02/06/2021
Productos Farmaceuficos: N° 067-2018
ERIOCHEM S A + Medicamentos . (Especialidades Farmacéuticas) Oncalogicos
43, Republica de Esteriles en el Area de: 02/09/2016
ARGENTINA, Liguidos: Polvo para solucién inyectable (Liofitizado) y Polvo para al
suspension inyectable {Liofilizado) 02109/2021
FRESENIUS KABI N° 083-2019
MEXICO, S A DE Productos Farmacéuticos:
44, Cc.v. ¢ Productos Biologicos Esteriles en el Area de; 09/08/2016
Estados Unidos Liquidos: Poligelina 3.5 % - Solucién inyectable de gran volumen. al
MEXICANOS 09/09/2021
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e | LABORATORIOS 'AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON'/

: . : VIGENCIA
AAA COSMETICA, Productos Farmacéuticos: N® 069-2016
SA.DECV. Medicamentos (Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

45 Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 09"05;"'2015
MEXICANOS Liguides: Shampoo 09/09/2021
NOVARTIS Productos Farmacéuticos: N° 070-2016

48 BIOCIENCIAS S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 06/09/2016

) Republica Federativa Esteriles en el Area de: al
del BRASIL. Liguidgs: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. 06/09/2021
Productos Farmacéuticos:
BAYER DE MEXICO . Medicam_entos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 071-2016
SA DE GV ’ No Est}arnles en el A{ea_ de:
47. Eétédos Uﬁidos Semisolidos: Supositorios y Ovulos. 13/09/2018
MEXICANOS + Medicamentos (Especiaiidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
Femeninas Esteriles en el Area de: 13/09/2021
Liguidos: Solucion inyectable de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
SANOFI - AVENTIS ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiactamicos | N° 074-2016
DE MEXICO, S.A. DE No Esteriles en las Areas de:

48. | Cwv. Liguidos: Suspensicnes orales. 27/08/2Q16 ‘.m
Estados Unidos Solidos: Tabletas con cubierta, tabletas sin cubierta y tabletas con al _§? \b“gi \E
MEXICANOS cubierta de liberacion prolongada. 27/109202% E\#:':Q(,\G“‘;“ :

Semisgiidos: Ovulos 3 oA 4
Productos Farmacéuticos: w
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos

Penicifinicos No Esterifes en el Area de:

Solidos: Capsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con recubieria ¥

Polvos para suspensidn oral.
= Medicamentos {EspecialidaAdes Farmacéuticas) Betalactamicos

Penicilinicos Esteriles en el Area de: -

EAI?RMME\NCT$UTICA Solidas: Polvo para solucion inyectabie. N°076-2016

49 LTDA . Medicamer]tqs (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 27/06/2016

Replblica Federativa C'efa'IDSporlnlcos No Esteriles en las Areas de: al
Liguidos: Suspensiones.
del BRASIL clquidos; Susp ) 27/09/2021
Sélidos: Capsulas y Polvos para suspension aral.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosparinicos Esteriles en el Area de:
Solidos: Polvo para solucion inyectable.
*+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Esteriles en el Area de:
Solidos; Polvo para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 077-2016
Eﬁé}E‘ERMA BRASIL + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

50. RepUbHca Federativa No Esteriles en ¢l Area de: 26/09/2016

del BRASIL Semisolidos: Cremas, ungiientos, geles, pomadas, shampoos y al

lociones. 2B/09/2021
JEES(?;;TORIES DE F’roductqs Farmacéuticos: _ . N° 082-2016
MEXICO. S.A. DE * Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos

LR Y T No Esteriles en las Areas de- B 11/10/2016
Eétédos Unidos Liguidos: Jarabe, emuision oral, suspensién oral ¥ solut_:lon oral. ai

Solidos: Capsulas,tableta con cubierta y tableta sin cubierta. 1110/2021

MEXICANOS
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al ’ﬁ%
28/10/202 _g_-li
3

Km@a‘”

“%au;i

%ﬂaM

. GCERTIFICAD
N° "_Asoﬁii?ﬁ'm AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/

) ) : VIGENCIA
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N® 083-2016
SILANES, S.A.DE . . - .

59 cv + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 07/10/2016
’ Eétédos Unidos No Esteriles en el Area de: al
MEXICANGS Sdlidgs: Tabletas recubiertas. 07M0/2021
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiactamicos
No Esteriles en las Areas de; o
t%Bhggl&IOSRLOS[’)E Liguidos: Solucicnes. N*084-2016
53 Y e Solidos: Capsulas, tabletas sin cubierta, tabletas con cubierta, 13/10/2016
) L . granulos y polvo para suspension.
Estados Unidos IS al
MEXICANOS Semisolidos: Cremas. 13/10/2021
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esterlles en ! Area de:
Liguidos: Solucicnes inyectables de pequefic volumen.
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N* 088-2016
S.A. « Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
4. Repulblica de No Esteriles en el Area de: 28”252016
ARGENTINA Soélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta. 28/10/2021
ALLERGAN Productas Farmaceéuticos: N° 091-2016
PRODUTCS . . - _
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
FARMACEUTICOS ) ;
55. LTDA Esteriles en el Area de: 281072016
Repﬂlﬂica Federativa LigI urigosz Soluciones y Suspensicnes oftalmicas de pequefio
del BRASIL volumen.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicas
No Esteriles en las Areas de;
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Sélidos: Cépsulas, Polvo para suspension, Palvo para solucion,
Tabletas sint cubierta y Tabletas con cubierta. N° 094-2016
Semisolidos: Cremas, Geles, Ungientos y Supositorios. )
LABORATORIOS - o " .
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
5B, SAVAL S A : - ; 18/11/2016
o Esteriles en las Areas de:
Republica de CHILE oY ) . al
Liguidos: Soluciones y Suspensiones. 18/11/2021
Semisdlidos: Geles y Unglientos.
Envasado y Acondicionado de Praductos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de -
Sélidos: Capsulas blandas.
Acondicionado de Productos Farmaceéuticos.
Productos Farmacéuticos:
=  Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
GLAXOSMITHKLINE No Esteriles en tas Areas de: N° 020-2018
MEXICO, S.A. DE Liguidos: Suspensiones Orales, Soluciones orales y Jarahes.
57. CcVv. Séiidas: Tabletas con cubierta y sin cubierta. 18/11/2016
Estados Unidos Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
MEXICANOS s Medicamentos (Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 18/11/2021

No Esteriles en el Area de :
Liguidos: Suspensiones Nasales.
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CERTIFICAD
N LABORAORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/
) ] : ' ] VIGENCIA
Productos Farmaceuticos: .
SHANTHA + Productos Biologicos estériles - Vacunas, en el drea de: N 096-2016
58 BIOTECHNICS Liguidos: a} Vacuna conjugada contra difteria, tétano, tos ferina 1171112016
. PRIVATE LIMITED (celula entera), Hepatitis B (ADN-r) y Haemophilus Influenzae tipo b
Republica de la INDIA (adsorbida) |.P., suspension inyectable y b) Vacuna contra Hepatitis 111 1‘“‘;2021
B (ADN-r) |.P., suspension inyectable.
Productos Farmacéuticos:
* Medicarmentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esterites en las Areas de: o
gﬁz%[.)#]:clggg SA Solides: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, N®099-2016
T Polvo para suspensién oral.
5G. DECV. o 1711172016
. Semisdlidos: Cremas y Geles.
Estados Unidos Medi tos (E ialidades F St H g | at
MEXICANOS . edicamen 08 (. specialidades amaceu icas) Hormonas Sexuales 17/11/2021
Femeninas Esteriles en &l Area de;
Liguidos: Soluciones de pegquefic volumen y Suspensicnes de
pequefic volumen.
gEgJECIgBHgLRIAL Productos Farmacéuticos: N® 001-2017
+ Medicamerntos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
60. LTDA. No Esteril | Area de- 02/12/2016
Republica Federativa S?I‘ds ?nTe?E)Ie? el Area E' fa Tablet . bierta v Gr al
dei BRASIL olidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Grageas. 02/12/2021
] _ OF 54y
GRIMANN, S.A. DE Productos Farmaceéuticos: N®103 2016/@
CV. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos SRS,
61. Estados Unidos Penicilinicos Na Esteriles en el Area de: 02!12:2201% °§;;? o
T . <
MEXICANOS Solidos: Capsulas y Polvo para suspensién oral. 02‘,12;2021‘3%;% M
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamerios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 105-2016
ASTRAZENECA, §.A. No Esteriles en el Area de:
DE C.v. Solidos: Tabletas sin cubieria.
62. Estados Unidos Envasado y Acondicionada de Productos Farmacéuticos: 02”2‘:2016
MEXICANDS ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
, : _ 02/12/2021
No Esteriles en el Area de ;
Sélidos: Tabletas con cubierta.
mESRRN)ﬂ;\TT?SL?AFSD Productos Farmacéuticos: N° 021-2017
GmbH (PUERTO +« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
63. RICO BRANGH) No Esteriles {(hasta la etapa de granel) en el Area de: 28/05/2017
LLG Sdlidos: Tabletas, Capsulas, Comprimidos de Liberacién inmediata al
P.UI.ER"TO RICO y Comprimidos de Liberacion Prolongada. 28/05/2022
Eﬁﬁgfﬂ?\gg}%@ﬂ\s Productos Farmacéuticos: N® 023-2017
64 o LTD + Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/05/2017
) Re .l]blicé Popular de No Esteriles en el Area de: al
CHFI)NA P Sélidos: Aerosol para inhalacion. 26/05/2022
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CERTIFICAD
N HABORAORIO AREAS CERTIFICADAS EN BPM oN/
: : : : : VIGENCIA
ATHENA DRUG Productos Farmacéuticos: N 027-2017
DELIVERY ¢  Medicamentos {Especialidades F ceuticas) No Betalactami
65, SOLUTIONS PVT edicamentos (Especiali _a armaceuticas) No Betalactamicos 16/06/2017
No Esteriles en el Area de:
LTD. Solidos: Capsulas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tabletas recublert at
Republica de la INDIA ROUCRS: Lapsulas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tabletas recubiertas | 1g0am020
Productos Farmacéuticos: N° 028-2017
TEVA CZECH * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
86. INDUSTRIES S.R.0. No Estetiles, Inmunosupresor (Ciclosparina), en el Area de: 18/06/2017
Republica CHECA Sdlidos: Capsulas Blandas. al
Liguidos: Solucion Cral. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles, en &| Area de: a
CSPC OUYI Liguidos: Solucion inyectable de pequefie volumen. N® 035-2019
PHARMACEUTICAL - o - .
67 CcO LTD + Medicamentos (Especialidades _ Farmacéuticas) Betalactamicos 19/06/2017
’ el Cefalosparinicos Esteriles, en el Area de:
Repuablica Fopular de ) g al
CHINA Sohdos, Polvo para solumgn inyectable. 19/06/2022
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos No Esteriles, en et Area de:
Solidos: Tabletas y capsulas.
MSD a
INTERNATIONAL Productos Farmacéuticos: N® 030-2017
GMBH (SINGAPORE » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o O SAL
68. BRANCH). No Esteriles, en el Area de: 23"02{'2017 ;’Sﬂ
oy e : £ !
Republica de Liguidos: Suspensién Nasal en Spray 2306120262 w\“if,’zc &0“ ;
SINGAPUR e i
X M‘;
Ny
o Mo ]
PHARMATHEN SA | Productos Farmacéuticos: N 032 2017 e
{REF’_UBLICA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
69 HELENICA) No Esteriles, en el Area de: 30'102'1201?
Republica HELENICA Solidos: Capsula, Tableta y Tableta Recubierta. 30/08/2022
EGIS Productos Farmacéuticos: N® 033-2017
PHARMACEUTICALS : . . .
0. PLC . Medlcamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 30/06/2017
- No Esteriles, en el Area de;
Republica de Solidos: Tabletas al
HUNGRIA ‘ - 30/06/2022
Productos Farmacéuticos:
» Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Belaiactamicos N° 023-2019
CORPORACION No Esteriles, en el Area de:
71 BONIMA, S A de C V. Salidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 30/06/2017
) Repdblica de EL Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
SALVADOR * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 30/06/2022

No Esteriles, en el Area de;
Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
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LABORATORIO /
PAIS
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CERTIFICAD
ON°f
VIGENCIA

72.

INDUFAR C.i.5.A.
Republica del
PARAGUAY

Productos Farmacéuticos:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tableta, Tableta recubierta, Polvo para suspension y
Capsula.
Liguidos: Selucion oral, Solucién para nebulizar, Solucion dtica y
Suspension oral.
Semisolidgs; Crema y Gel.

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) no Betalactamicos
Estérites en i Area de:
Liquidos: Solucién inyectable de pequefio volumen y Solucién
oftalmica de pequefo volumen.

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos No Estériles en ef Area de:
Sélidos: Tableta recubierta, Capsula y Polvo para suspension.

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el area de:
Sdlidas: Polvo para solucion inyectable.

= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormaonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liguidos: Selucion inyactable y Suspensiéon inyectable.

N° 035-2017

28/06/2017
al
28/06/2022

73.

GLAXOSMITHKLINE
COSTARICA S.A.
Republica de COSTA
RICA

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de:
Sdlidos: Polvos Efervescentes.

N°® 036-2017

07/07/2017
al
0710712022

74.

LABORATORIOS
HAYMANN S.A.
Repablica de
URUGUAY

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de:
Liguidos: Aerasoles.

é\\“m’ SM“’&\
ok

N° 037-2092 o
A N
= (}\%S';%CG\():\Q“

W3]
O?fo;flzo 7‘%&;:?:\
07/07/2022 «M

75

GLAXOSMITHKLINE
PANAMA S A,
Republica de
PANAMA

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en e} Area de:
Solidos: Tabietas y Tabletas Recubiertas.

N°® 039-2017

14/07/2017
af
14/07/2022

78.

FARMACEUTICA
PARAGUAYA S A,
Republica de
PARAGUAY

Productos Farmaceuticos:

» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Capsulas
Blandas.
Liguidos: Soluciones

s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Esteriles, en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.

» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Esteriles, en e Area de;
Liquidos: Suspensiones inyectables, Soluciones inyectables ¥
Liofilizados.

OCncolégicos

N° 054-2017

30/06/2017
al
30/0642022

77.

ADIUM PHARMA S A,

Repubiica Criental del
URUGUAY

Acondicionado de:
= Productos Farmacéuticos (*)
= Dispositivos Médicos (1)
("3 Incluyendo productos que reguieren de cadena de frio: 2°C a 8°C.

N°® 049-2017

11/08/2017
al
11/08/2022
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CERTIFICAD

Ne LABORAORIO ! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/

) : . : - . ) VIGENCIA
GEESGLE?%";G Acondicionado y Reacondicionade de: N® 0532017

78 AT.USA) o * Productos Farmacéuticos (™) 10/08/2017

' Répi’lb.licé Oriental dal | * Dispositivos Médicos (%) al
URUGUAY ("} Incluyendo productos gue requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C. 10/08/2022
LABORATCRIQOS Productos Farmacéuticos: ' N° 011-2018

79 CLAUSEN S A, » Productos Biologicos Esteriles en el Area de: 11/08/2017

) Republica Oriental del Liquidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen (jeringas al
URUGUAY prellenadas), Enoxaparina Sodica, Reitropoyetina Alfa, Filgrastim. £1/08/2022
(I_:};I?E%'IEQIOSRAOS Productos Farmacéuticos: N* 059-2017

a0 Replblica o * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 28/08/2017

’ Ptu?inacional de No Esteriles, en el Area de: al
BOLIVIA Solidos: Capsulas. 28/08/2022
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos:

INDUSTRIALES * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiactamicos | N° 073-2017
FARMACEUTICOS tsteriles, en el Area de:

81. ECUATORIANGS Liguidos: Solucidn inyectable de pequefio volumen. 2510812017
LIFE C.A. » Medicamentes (Especialidades Farmacéuticas} Betalactamicos al
Republica del Penicilinicos Esteriles, en el Area de; 25/08/2022
ECUADOR Solidos: Polvo para suspensidn Inyectable.

4;‘\3‘“" SA"‘-@&
N° 061-204 oot
'SNEURA ECUADOR Productos Farmacéuticos: EF g@?\iﬁ,@‘é‘;‘xg
82. | novibica del + Medicamentos: 25/08/201 A g

Oxigeno Medicinal: Liguido criogénico. al ’

ECUADOR 25/08/2022 W
Productes Farmacéuticos:

Sﬁlg&i‘;gﬁ.ﬁm * Productos Biolégicos (Derivados del Plasma) Esteriles en ei Area de: | N° 123-2018

Liguides:  Solucién  para  Infusion:  Albumina  humana,

83 PRODUKTIONSGES I .

. mbH nmunoglobuhna humana,_ ‘ 250812017
Republica de Sdlidos: Polvo para Soiucién nyectable: Factor de coagulacion VIIL, at
AU%TRIA Factor de coagulacién IX y complejo Factor de coagulacion: If, VII, | 25/08/2022

' IX, X.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de: N° 063-2017
QUIMFA S.A, Salidos. Tabletas, tabletas recubieras, capsulas, polvo para

84, Repubiica de suspension, granulos. 2910872017

PARAGUAY * Medicamentos (Fspecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles, en el Area de: 29/0812022
Liguidgs: Solucién inyectabie de pequefio volumen, polvo liofilizado
para sclucion inyectable.

ACROMAX Productos Farmacéuticos:

LABORATORIO * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 064-2017

QuUIMICO No Estériles, en el Area de:

85, FARMACEUTICO S.A Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, granulos, polve para | 29/08/2017
Repiblica del ) suspensién y polvos. al
EC?JADOR Liguidos: Jarabes, suspensiones y solucicnes. 29/08/2022

Semisdlidos: Cremas, geies, supositorios y soluciones.
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CERTIFICAD
N | LABORAIORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/

- - . VIGENCIA
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N® 066-2017
PHARMACEUTICALS - . . .

= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
86. SA . : i 08/09/2017
Republica de Nc_) Este.nles,l en el Area de: < _ Cansulas b al
POLONIA Salides: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas blandas. 08/09/2022
TITAN Productos Farmacéuticos: N® 072-2017
LABORTORIES PVT. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
87. . : . 15/09/2017
LTD. No Esteriles, en el Area de; al
Republica de la INDIA. Solides: Tabletas, Tahletas Recubiertas y Capsulas. 15/09/2022
Froductos Farmacéuticos: N° 074-2017
LINCOLN * Medicamenlos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos
a3 PHARMACEUTICALS No Estériles, en el Area de: 22/09/2017
: LTD. _ Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas, tabletas vaginales, capsulas al
Republica de la INDIA. ¥ poi_vq para. suspension. 2210912022
Semisolidos: Cremas, unguentos y geles.
NOVARTIS SAGLIK o
GIDA VE TARIM Productos Farmacéuticos: N®075-2017
89 URUNLERI SANAYI + Medicamentos {Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 22/09/2017

© | VETICARET AS. No Estériles, en el Area de: Al

Republica de Sélidos: Tabletas recubiertas.
TURQUIA 220912022
TAKEDA AUSTRIA Productos Farmacéuticos: N° 081 '201&0
a0 GmbH. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos, S
) Republica de an el Area de:
AUSTRIA. Liguidos Estériles de Pequefio Volumen: Agua para lnyeccion.
. I
SERVIER {IRELAND) | Productos Farmacéuticos: N° 083-2017
91 INDUSTRIES LTD. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 20/10/2017
' Republica de No Estériles, en ef Area de: al
IRLANDA Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas. 20/10/2022
Productos Farmaceuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de;
Solidos: Polvo para solucién inyectable, Polva para suspension
inyectable.
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. o )
NORTH CHINA = Medicamentgs (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N®014-2019
PHARMACEUTICAL . )
No Esteriles en el Area de;
92. Co. Ltd. A . . 18/10/2047
T Solidos: Tabletas, Tabietas recubiertas, Capsulas.
Republica Popuiar - o o . al
CHINA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/10/2022

Esteriles en las Areas de:
Sdlidos: Polvo para solucion inyeciable.
Liquidos estériles de pequerio valumen: Solucion inyectable, Polvo
liofilizado para solucién inyectable.
s  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
{Ciclosporina} No Esteriles en las Areas de:
Solidos: Capsulas blandas.
Liguidos: Solucién Oral.
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CERTIFICAD
N° HABORALRIO ! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ONe/
_ ~ PAIS S VIGENCIA
NCORTON
(WATERFORD)
LIMITED T/A IVAX Productos Farmacéuticos: N° 085-2017
PHARMACEUTICALS | = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
93, IRELAND T/A TEVA No Esteriles en el Area de: 27/10/2017
PHARMACEUTICALS Sdlidos: Polve para Inhalacion. al
IRELAND. Liguidos: Aerosoles. 27110/2022
Republica de
IRLANDA.
Productos Farmacéuticos:
*» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 095-2017
GLAXOSMITHKLINE Na Esieriles en el Area de:
BRASIL LTDA. Solidos: Tabletas.
94. Republica Federativa Semisdlidos: Cremas, unglentos. 01”212017
de BRASIL Acondicionado de Produqtos Farmacéuticos: 01/12/2022
+ Medicamentos en el Area de:
Liguidos estériles: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos: N® 036-2017
BAYER OY. - . L
05 Republica de - Medlca_mentos {Especialidadas IFarmac'euttcas) Harmona Sexual 15/12/2017
FINLANDIA. Fem_enlna (_Levonorgestref)l Esteril en el Area de: al
Liguidos: Sistemna Intrauterino & Imptante Subdermal. 15/12/2002
Productos Farmacéuticas:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)  Oncologicos
Estériles en el Area de: N° 097-2017
NAPROD LIFE Liquidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspension
96. SCIENCES PVT. LTD. inyectable (LIOFILIZADOS) y Solucién inyectable de pequefic | 11/12/2017
Republica de la INDIA. volumen, al
* Medicamentos (Especiatidades Farmacéuticas) Oncoidgicos No | 11/12/2022 -
Estérifes en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmaceuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de: o
Sdlidos: Tabletas y Capsulas. N* 098-2017
STERIL-GENE LIFE + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
97. | SCIENCIES (P) LTD. Eater TA pd , 111212017
Republica de la INDIA steriles en ef Area de: ) al
Liquidos: Solucion inyectabe de pequerio volumen. 1101212022
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
fFemeninas No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas blandas.
SANJIVANI Productos Farmacéuticos: N°101-2017
98 PARENTERAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 151212017
' LIMITED. Estértes en el Area de: al
Republica de la INDIA Liguidos de pequefio velumen: Solucion inyectable, 15/12/2022
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 082-201%
iﬁg?gﬂ%ﬁ@sl Elslé‘riles en las Areas de: o y
99, Republica de Liquidos de pequefic volumen: Solucién inyectable y Emulsion | 15/12/2017
AUSTRIA inyectable. _ ) al
' Liguidos de gran volumen: Solucion inyectable y Emuision | 15/12/2022

inyectable.

- £5
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CERTIFICAD
N | HABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°
- - ” : : : VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N° 096-2018
E%%DEQQTROLRIOS « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
100. S No Esteriles en ef Area de: 26/02/2018
REPUBLICA e .
DOMINICANA Sot:t‘!os. Capsulas, Tablgtas y Tabletas r._acumertas. al
Liguidos: Jarabes, sclucicnes y suspensiones. 26/02/2023
Productos Farmacéuticos:
ESﬁE’IIREBE! « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)  Betalactamicos | N° 015-20618
PHARMACEUTICAL Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de:
101. CO.LTD Solidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsulas. 02/33/2018
Rep.o‘ablica- Popular de » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Cefalosperinicos Esteriles en el Area de; 02/03/2023
CHINA i A
Liguidos: Polve para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 016-2018
ASTRAZENECA DO * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
102. | BRASILLT.D.A. No Esterites en el Area de: 09/03/2018
Republica de BRASIL Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas {Proceso de Envasado ¥y al
Acondicionado). 09/03/2023
ASCFARMA DE Productos Farmacéuticos: N° 018-2018
MEXICO S.A DEC.V. | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
103. Estados Unidos Esteriles en el Area de: 09{05;2018
MEXICANOS Solidos: Tabletas. 09/03/2023
Productos Farmacéuticos: N;gf;'
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
104.| SANDERSON S.A. No Esteril | Area de:
"| Republica de CHILE 0 bslenes en el Area de: y 12/03/201
Liquidos de pequefio yolumen: Solucién Inyectable. al §
Liquidos de gran volumen: Solucidn yectable, 12/03/20 :§
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos:
105 COSTARICASA, » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 23/03/2018
"1 Republica de COSTA No Esteriles en el Area de: al
RICA Liguidos: Soluciones y Jarabes. 23/03/2023
SERVICIO TECNICO o
GONHER Productos Farmacéuticos: N®023-2018
FARMACEUTICA » Mecicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
108. LTDA. No Esteriles en el Area de: 06;’042’3018
Republica de Liquides: Jarabes, Suspensiones y Soluciones.
COLOMBIA, 06/04/2023
C.l Productos Farmacéuticos: N° 024-2018
FARMACAPSULAS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
107.7 SA No Esteriles en el Area de: 06/04/2018
Republica de Solidog: Capsulas, Granules, Tabletas, Tabietas recubiertas, Polvas al
COLOMBIA para solucion. 06/04/2023
Praduclos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: N° 026-2018
ggfgﬂéf;\/%“g's DE Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas masticables,
108. Republica d o Capsuilas, Granules, Polvos para sclucion y granuladas. 17/04/2018
Cgﬁ%&cgme Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones, al
Recursos Terapeutico Natural: 17/04/2023

+ Producto Natural de usc en Salud, en el Area de:
Ligquidos: Producto Natural Hedera Hélix Jarabe.
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Semisélidos: Cremas, Geles y Unglentos.

CERTIFICAD

N %ﬂogggowf? ! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON/

) : VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactadmicos o
I\DAgShCﬂ}é SH ARP & gl?[,EGSter%I_ei{e? ol A.rreab[d?: o N° 027-2018
ofidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.

109} FARMACEUTICA Acondicionadoc de Pro!:iuctos Farmaceuticos 27/04/2018
I.TDA. . o . _ at
Republica de BRASIL . Medlcarn_entos (Espemalld.ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 27/04/2023

No Esteriles en el Area de:

Salidos: Capsulas.
BOEHRINGER Productos Farmacéuticos: N® 028-2018
INGELHEIM DO : - . -
BRASIL QUIMICA E . Medlcamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos

10| FARMACEUTICA No Esteriles en las Areas de: 27/04/2018
LTDA. Spllqos: Tabletas. ‘ at
Republica de BRASIL Liguidos: Jarabes y Soluciones. 2710442023

Productos Farmacéuticos:
PLANTA 1:
= Maedicamentos (Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en el Area de:
Sdlidos Mo Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas
efervescentes, Capsuias, Polvos y Granulos.
PLANTA 2:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en las Areas de: °
LABORATORIOS Solides No Estériles: Tabletas, Tabietas recubiertas, Polvos y N"030-2018
1| Sarer Granulos, 17/04/2018 &‘“
. Réﬁdb!icé de Liguidos Estériles de Peguerio Volumen: Sqlucién Inyectable. al &
ARGENTINA Liquidos No Estériles: Soluciones, Suspensiones v Jarabes. 17/04/202 —E-""’ o Qg}pd“
» Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos, en ei Area de: Q
Solidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Folvos para
suspension.
PLANTA 3;
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos en ef Area de:
Sdlidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recublertas y Polvos para
suspension.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Belalactamicos
QUIBI SA_EN No Esteriles en las Areas de: N° 092-2018
REESTRUCTURACIO Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Polvo y Granulado.

142.] N Liquidos: Jarabes y Solucicnes. 26/04/2018
Reptiblica de » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
COLOMBIA Esteriles en las Areaa de: 26/04/2023

Liguidos de Pequefip Volumen: Solucién inyectable.
Liquidas de Gran Volumen; Sclucitn inyectable.
Productos Farmacéuticos:
{ ABORATORIOS - Medicarn_entos (Esp’ecialidaC?es Farmaceéuticas) No Betalactamicos | N° 033-2018
SIEGFRIED SAS. NQ _Estenles en las /:‘\reas de: ‘

113. Republica de Solidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Grageas | 27/04/2018

COLOMBIA y Capsulas. ‘ _ al
Liguidos: Scluciones, Emulsiones y Suspensioneas. 2710412023

ok SMUQ
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CERTIFICAD
N® LABO:,‘:?;’B'O’ AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/
N _ VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiaciamicos | N° 035-2018
TROIKAA Esteril A ,
PHARMACEUTICALS steriles en el Area de: y
114. LIMITED Liguidos de pequefio volumen: Solucién Inyectable. 2710412018
Repiblica de fa INDIA | * Medlcam_entos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
No Estersiles en el Area de: 27/04/2023
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Cépsulas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING HENCER + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 036-2018
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de:
1t5.1 CO., LTD. Sdlidos: Tahletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 27/04/2018
Republica Fopular de » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
CHINA. Esteriles en el Area de; 2710412023
Liquidos de pequefio volumen: Solucién Inyectable.
Productos Farmaceuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | N° 037-2018
PFIZER S.A.de C.V. No Esteriles en las Areas de:
116.| Estados Unidos Solides: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 23/04/2018
MEXICANOS Semisolidos: Unglentos, Geles y Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 23/04/2023
Liguidos estériles: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
Producios Farmacéuticos:
= Medicamentos (Effecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Nao Esteriles en el Area de: N° 040-2018 €S
SAGA Shlidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para 9‘5%
117.| LABORATORIES suspension oral. 04/05/201& | codnt
Republica de la INDIA | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)  Betalactamicos al ¥ °q‘sﬁ§‘°
Cefalosporinicos No Esteriles en ef Area de- 04/05/202%, +5° j
Sélidos: Caépsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polve para xﬁM
suspensién aral. ]
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamices o
Esterites en el Area de; N°041-2018
MEGA LABRS S.A. P - L -, o
118.| Repubiica Oriental del %. Solucion Oftalmica y Solucién Inyectable de pequefic 11/05/2018
URUGUAY L . - . al
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 11/05/2023
No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos: N°043-2018
GEDEON RICHTER . - _
119.] ROMANIA SA. . Medlca_mentos {Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuates 11/05/2018
RUMANIA Femeninas, en ¢l Area de; _ al
Liquidos No Estériles: Saolucion para pulverizacion Transdérmica. 11/05/2023
Productos Farmacéuticos:
» Biologicos Estériles, en el Area de: N° 044-2018
BIGSIDUS S.A. Liguidos:
120. | Republica de Solucién Inyectable de pequerio volumen: Interferan beta 1a, | 11/05/2018
ARGENTINA Somatropina, Filgrastim, Teriparatida. al
Polvo para Solucion Inyectable (Liofilizado): Eritropoyetina, | 11/05/2023

Somatropina, linterferén alfa.
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] . CERTIFICAD
N | LABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM oN
: - PAIE - : VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: o
‘éﬁgiﬁ%ﬁg%’gﬁ « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N* 046-2018
121! LTDA. N{} 'Estenle_s en las Areas de; . 11/05/2018
Republica Federativa S{ohc_los: Capsuias,lTabletas y Tabletas recubiertas. al
Liquidos: Suspensiones.
de BRASIL Slauides. su 11/05/2023
Semisolidos: Cremas y Geles.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentes (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esferiles en el Area de:
Solidos: Polvo para Solucion Inyectable y Poivo para solucion para N° 071-2018
ANTIOBIOTICOS DO inhalacién,
192 BRASIL LTDA, ¢+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 11/05/2018
"| Republica Federativa Cefalosporinicos No Esteriles en ias Areas de: al
de BRASIL. Sélidos: Tabletas recubiertas. 11/05/2023
Liguidas: Suspeansidn.
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sdlides: Polvo para selucion Inyectable.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de: N° 049-2018
SCHERING PLOUGH Liguidos: Solucién Inyectabie y Suspension Inyectable de Pequefio
SA DECV. Volumen.
123 Estados Unidos ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 25/05/2018
MEXICANCS No Esterites en las Areas de:
Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
Liquidos: Solucicnes.
Semisélidos: Cremas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING BAIJINGYU | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Befalactamicos | N° 050-2018
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de:
124.| CO.LTD. Solidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2018
Republica Popular de + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas al
CHINA. Sexuales Femeninas No Esteriles en el Area de: 25/05/2023
Solidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas.
Productos Farmaceéuticos: N° 052-2018
PHARMETIQUE S.A. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
125.| Republica de No Estérites en las Areas de: 25/05/2018
COLCMBIA Solidos: Grageas y Tabletas recubiertas. al
Ligquidos: Jarabes. 25/05/2023
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CERTIFICAD
N® LABC_’I",‘J‘:‘TSOR‘O’ | AREAS CERTIFICADAS EN BPM N/
- . VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Sdlidos: Potvo para Solucidn Inyectable. o
EEX%ESEUTI caL Liquidos: Solucion Inyectable y Polvo para Solucion inyectable. N° 062-2018
126 | co. LTD » Medicamentos {Especia!idqdes Farmacéuticas) Betalactamicos 22/05/2048
’ i Penicilinicos Estériles en e Area de:
Republica Popular de Solidos: Polva para Solucién Inyectable y Pol s i al
CHINA : para Solucion Inyectable y Polvo para Suspension 2210512023
Inyectable.
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabietas recubiertas y Capsulas.
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Solides: Polvo para Selucién inyectable.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 053-2018
TECNANDINA S A, No Estériles en las Areas de:
127.| Repulblica deal Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas y Polva para 18/05/2018
ECUADOR Suspension, al
Liguidos: Soluciones. 18/05/2023
Semisolidos: Cremas y Ovulos. /ém
T Jocotn s, \E
Productos Farmacéuticos: ! ?Ls?gg‘;‘gaﬂ s
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 056-20 i ef j
MERCK SA. DEC.V. No Esteriles en el Area de: P ot
128. ] Estados Unidos Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 250512018
MEXICANGCS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles en el Area de: 25/05/2023
Liguides de Peguefio Volumen: Solucién inyectahble.
BIOSINTETICA Productos Farmacéuticos: N°057-2018
FARMACEUTICA . . . .
129.| LTDA. . Medma’m_entos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 25/05/2018
A . No Estériles en el Area de:
Reptblica Federativa Salidos: Tabletas. Tablet biert Capsul al
de BRASIL olidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsuias. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos N° 058-2018
LABORATQRIO Estériles en el Area de:
KEMEX S.A. Liguidos: Solucién Inyectable de Pequerio Volumen y Polva para
130. Republica de Solucion Inyectable (Liofilizado). 04/0212018
ARGENTINA * Medicamentos (Fspecialidades Farmacéuticas) Oncalégicos No 04/06/2003

Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
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CERTIFICAD
N° HABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM o
. _ e : VIGENCIA
Productos Farmaceuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de;
Solides: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Polvo para N° 092-2019
FAREVA VILLA RICA Suspension Oral y Polvo para Solucion Oral.
131 S.AS Liguidos: Scluciones, Suspensiones, Jarabes y Emulsiones. 01/06/2018
"I Repiblica de Semigdlides: Cremas, Unglentos y Geles. ’ al
COLOMBIA » Productos Dietéticos y Eduicorantes No Estériles en el Area de:
01/06/2023
Solidas: Tabletas.
+ Recursos Terapéuticos Naturales: Productos Naturales de Uso en
Salud No Estériles en e} Area de:
Sdlidos: Tabletas recubiertas y Capsutas.
JANSSEN-CILAG S.A. | Productos Farmacéuticos: N® 065-2018
DEC.v. * Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
1321 Egtados Unidos No Esteriles en el Area de: 08;’02}'2018
MEXICANOS Solidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas Recubiertas. 08/06/2023
Productos Farmacéuticos: N° 066-2018
Egg%’:’#mﬁ;\&q » Medicamentos {(Especialidades Farmaceuticas) No Betaiactamicos
133. Republica de o No Estériles en ef Area de: 08/06/2018
ARpGENTINA Semisolidas: Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 08/06/2023
SOFTGEL Productos Farmacéuticos: N® 068-2018 S0 SE;
134 HEALTHCARE PVT. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 15/06/20 S}‘ Of"'\
| LTD. No Estériles en et Area de: al [ otelmt ¥
Republica de ia INDIA | Solidos: Capsula blanda. 15/06/2 \c‘%&c\g&‘w 5
e o/
SHILPA MEDICARE Productos Farmacéuticos: N 0?2'20% i
135.| LIMITED — UNIT IV . Medngamentos ] (Espgc:ahdades Farmacéuticas) Oncolbgicos 22/06/2018
Repablica de la INDIA Esteriles en el Areade: al
Liguidos: Polve para solucién inyectable. 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
CISEN . r[:lﬂecgcta_rq?ntos (Els;emaéld-ades Farmaceéuticas) No Betalactamicos N° 104-2018
PHARMACEUTICAL o csierles en el Area de: .
Solidos: Capsulas y Tabletas Recubiertas.
136.| Co. Lid. . . . . 22/06/2018
Repablica Popular de * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
CHINA P Esteriles en las Areas de: 22/06/2023
Liguidos: Soluciones inyectables de gran volumen.
Liguidos: Saluciones inyectables de pequefio volumen.
FRESENIUS Productos Farmacéuticos: N° 078-2018
MEDICAL CARE + Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
137.] ANDINASAS. Estériles en el Area de: 22/06/2018
Repiblica de Liguidos: Solucicnes inyectables de gran volumen, soluciones para al
COLOMBIA didlisis peritoneal. 22/06/2023
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CERTIFIGAD

Ne AR RIo ! AREAS CERTIFICADAS EN BPM. ON°/

: : S : : - ' VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de;
Semisolidos: Crema, Gel.
tﬁgiﬂiégTOR!O + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos | N° 079-2018
COLOMBIANO Estériles en el Area de:

138. Liguidos de pequefio volumen: Solucién inyectable. 25/06/2018
LAFRANCOL 5 A.S . = b
Republica de + Medicamentos (Espec:ahdades: Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
COLOMBIA Femeninas No Estériles en el Area de: 29/06/2023

Semisdlidos: Crema, Gel, Ovulos.
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormanas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liguidos: Solucién inyectable, Suspensién Inyectable.
Productos Farmacéuticos:
WORKSHOP 302
CISEN FODU * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 082-2018
PHARMACEUTICAL No Estéril | Area de:
(WENSHANG) CO. o Esteriles en el Area de:

139, LTD ' Semisodlidos: Crema y ungiiento. 29/06/2018
Republica Popular de | YWORKSHOP 301 al
CHINA P + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 26/06/2023

Estériles en el Area de:
Liguidos de pequeiio volumen: Solucian oftalmica.
XIAMEN AMOYTOP Productos Farmacéuticos:
BIOTECH CO., LTD. e . ; ]
140Q. Reptiblica Popular de * Bioldgicos Estériles en ef Area de:
CHF!JNA P Liguidos: Solucion Inyectable de Pequerio Volumen: Filgrastim.
LANZHOU o
INSTITUTE Productos Farmacéuticos: N°085-2018
441 | BIOLOGICAL + Biologicos Estériles en el Area de: 06/07/2018
"1 PRODUCTS CO., LTD Liguidos: Polvo Liofilizado para sclucidn inyectable de Pequefio ail
Republica Popular de Volumen: Toxina Botulinica Tipo A.
CHINA 06/07/2023
ABBOTT Productos Farmacéuticos: N° 086-2018
LABORATORIOS DO » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

142 { BRASILL.T.D.A. No Esteériles en el Area de: 06/07/2018
Republica Federativa Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. al
de BRASIL Acondicionado de Productos Farmaceuticas. 06/07/2023

Productos Farmacéuticos: N® 088-2018
MERCK §.A » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamico
143.| Repubiica Federativa edicamentos (Especialidades Farmacéuticas elaaclamicos | 0s/07/2018
de BRASIL No Estenles en el Area de: _ al
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Grageas. 08/07/2023
Productos Farmacéuticos: N° 089-2018
ASPEN MEXICO S. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
de R.L. de C.V. - , :

144. . No Esiériles en las Areas de; 13/07/2018
Estados tJnidos e | . |
MEXICANOS M' Tab eta_zs y Tabletas requbmﬂas. a

Liquidos: Soluciones y suspensiones. 13072023
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CERTIFICAD
Ne AR R0 ! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/
: - R - ) VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
CENTRO DE + Productos Bioldgicos Estériles en el Area de: N° 091-2018
INMUNGLOGIA Liguidos: Epoetina Alfa 2000 UI/mL Sclucién inyectable, Epoetina
145. MOLECULAR (CIM) Alfa 4000 Ui/mt Solucién inyectable, Epoetina Alfa 10000 Ul/mL 13/07/2018
Republica de CUBA Solucion inyectabls, Filgrastim 0,30mg (30 MUY/ 1mLSolucién al
P Inyectable, Nimotuzumab 50mg/10mL. Sciucian inyectable, 13/0772023
Conjugado rEGF-rP64K 0,9mg/0,9mL Emulsion inyectable.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Solidos: Tabletas, Tabietas Recubierta, Capsulas, Polvo para
Suspension, Polvo para Solucion. N°® 105-2018
[E’AR%%RA?DEOSRLOS Semisolides: Cremas, Ungientos y Geles.
148, Reptblica de. ) Liquidos: Jarabes, Soluciones y suspensiones. 17/07/2018
COFI)_OMBIA *» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
No Estériles en el Area de: 1710712023
Semisolides: Ungiiento.
+ Medicamentos (Especialidades, Farmaceéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tahletas Recubierias.
LABORATORIO
Sgigilgﬁﬁ?&& E Productos Farmacéuticos: N®102-2018
147.1 FARMACEUTICA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
| LToA Femeninas No Estériles en e Area de:
Repabh’ca Federativa Sdlidos: Grageas y Tabletas Recubiertas.
de BRASIL.
Productos Farmacéuticos:
gSXSEAiI(gEIVATE *  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
148. LIMITED Estériles en el Area de; 10/08/2018
o Liguidos: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para al
Reptblica de la INDIA. Sofucion (liofilizada). 10/08/2023
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de: N® 106-2018
(I;‘F\{%%RS)EENRISO}g Liguidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiones.,
1491 Etados Uni dos Semisolidos: Geles, Cremas y Ovulos. 10/08/2018
MEXICANOS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Estériles en el Area de: 10/08/2023
Liguidos: Soiucién Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para
Solucién inyectable (Liofilizada)
Productos Farmacéuticos:
«  Medicamentos (Esgecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de; a
HETERO LABS Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsula. N®107-2018
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
150.] LIMITED. o o ; ) 13/08/2018
B Cefalosporinicas No Estériles en el Area de:
Republica de la INDIA, g ; - al
Sdlidos: Tableta recubierta y Polvo para Suspension. 13/08/2023

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta y Capsuia.
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Liguides: Jarabe y suspensiones.

CERTIFICAD
N LABO?:;;’_R'_O ! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON/
: i VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Productos Bioldgicos en las Areas de:
Vacunas Liquidos Estériles: Suspension  inyectable: Vacuna N°® 085-2019
SERUM INSTITUTE DTPHIB_Hib, Vacuna DTP, Vacuna D_T {Adulto}, Vacuna TT, Vacuna
151.| OF INDIA PVT. LTD. Hepatitis B‘{f\dglto}, Vacuna Hepatitis B _(pedlatrlco), polve liofilizado 13/08/2018
RepUblica de la INDIA. para solucion inyectable: Vacuna conjuge_lda_ Hib, Vacuna BC_Q, al
P
Vacuna MMR y Vacuna MR y Polvo lioflizado para sotucién 13/08/2023
intravesical: Onco BCG.
Anticuerpos Liguidos Estériles: Solucion inyectable: Anticuerpo
Maonoclonal de la Rabia Humana,
Productos Farmacéuticos:
= Productos Biologicos en ef Area de: N° 028-2019
CLOSED JOINT- Anticuerpe Monoclonales Liquidos Estériles: Solucion inyectable de
152 STOCK CCMPANY pequeric volumen de Rituximab y Bevacizumab, y polvo para 17/0812018
"1 BIOCAD solucidn inyectable {liofilizado) de Trastuzumab. al
Federacion de RUSIA. | Sustancia Bioldgica Activa: 17/08/2023
Anticuerpos  Monoclonares:  Rituximan,  Bevasizumab  y
Trastuzumab.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esterites en el Area de: N° 111-2018
LABORATORIOS Salidos: Polves efervescentes.
SYNTHESIS S.AS. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
153. Republica de Esteriles en el Area de: 17;02’;201 8
COLOMBIA Liguidos de Pequefio Volumen: Suspensiones y Soluciones nasales. 17/08/2023
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
Estériles en el Area de: Fotesy
» Solidos: Tabletas recubiertas y Capsulas. ;‘Q A
oy
o LI ?Ecgmuﬂ
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacauticos: s '&'E h j
ARGENTINA S.A, * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos F
154. Repiblica de No Esteriles en el Area de: 3”0':}201 MM
ARGENTINA Sdlidos: Polvos efervescentes. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N° 116-2018
155 ACTAVIS LTD. + Medicamentas (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
"| Republica de MALTA No Esteriles en el Area de; al
Solides: Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N*132-2018
STERLING Medicamentos (Espedcialidades Farmacéuticas) No Betalactami
156.| HEALTHCARELTD. | ° ! pecalidades Farmaceuticas) No Betalactamicos | 34 /08/2018
Repubiica de la INDIA No Esterites en el Area de: . al
Solidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N° 119-2018
GRACURE = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
157 PHARMACEUTICAL No Esteriles en las Areas de; 07/09/2018
| LTD. Sdligos: Capsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvo para al
Repiblica de fa INDIA salucion. 07/09/2023
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' CERTIFICAD |

N°. LABOE:{SO_R"’ J ' AREAS CERTIFICADAS EN BPM N/

) ) : : VIGENCIA
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N® 120-2018
S.A. + Medicamentos {Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

158. Repuiblica de No Esteriles en el Area de; 0?‘{02’;2018

ARGENTINA Liguidos: Suspension. 07/06/2023
Productos Farmacéuticos: N° 121-2018
GP PHARM S.A. * Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos
159.| Republica de Estériles en el Area de: 07/098/2018
ARGENTINA Liguidos: Solucién inyectable de pequefic volumen, Polvo para al
solucion inyectable (liofilizado). 07/09/2023
URUFARMA S A. Productos Farmacéuticos: N°126-2018
180 Republica Oriental del | « Medicamentos (Especiaiidades_ Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 14/09/2018
1 URUGUAY Femeninas No Estériles en el Area de; al
Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/06/2023
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
%i%ﬁﬁ;%ﬂgs No Estériles en ias Areas de: N° 128-2018
SAS - Séiidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas Recubiertas y
AG Capsulas.

161. g%ASSPHARMA Liguidos: Solucion, Emulsion y Suspension. 17"02';2018
Republica de Semisoldos: Crema, Ungentoy Gel. - 17/09/2023
COLOMBIA . Medlcqnjentos (Espgmahdadeg Farmacéuticas) Betalatamicos

Penicilinicos No Estériles en el Area de:

Solidos: Polve para suspension, Tabletas y Capsulas.
BLAU Productos Farmacéuticos: _
FARMACEUTICA S.A | * Froductos Biologicos en el Area de:

162. Republica Federativé ) Citoquinas Liguidas Estériles: Solucion Inyectable de pequefio
de BRASIL voiumen: EPQETINA ALFA (Eritropoyetina Humana

Recombinante) 2000 Ul/mL y EPOETINA ALFA 4000 Ul/mL,
THE ACME Productos Farmacéuticos: N° 150-2018
LABORATORIES =  Medicamentos {Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

183, LTD. No Estériles en el Area de: 17/089/2018
Republica Popular de Solides: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas v Polvos para al
BANGLADESH suspensidn. 17/09/2023
PRODUCTORA Y
g%%%i?gtgg%aR Productos Farmacéuticos: N®157-2018

164.| NEW STETIC S A - . geqlqamemos _(Espem.ahdades Farmacéuticas) No Betalactamicos 21/09/2018

stériles en el Area de;
NEW STETIC S.A. Liquidos d . | - Solucién i tabl al
Republica de tquidos de peqguefio volumen: Solucitn inyectable. 21/09/2023
COLOMBIA
Productos Farmacéuticos:
. hEneq|gamento|s ’(Espgc!arldades Farmaceut:c_:as) No Betalactamicos N° 136-2018
SAKAR Liguido de Poguor " Volumen: Solucién | ble y Pol

165.| HEALTHCARE |(IJU|”0 de C?Gglemla__ ifsg_umen. Solucién inyectable y Polvo para 28/09/2018

Republica de la INDIA solucion inyectable (Liofilizado). . - al
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 28/09/2023

Cefalosporinicos Estériles en el Area de;
Solidos: Polvo para solucion inyectable.
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CERTIFIGAD
N | LABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM oN/
’ : : VIGENCIA
LABCRATORIO Productos Farmacéuticos: N®139-2018
168, VAR!FARMA SA. . Meqlic;amentos (Espec.:iaiidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No 05/10/2018
Republica de Estériies en el &rea de: al
ARGENTINA Solides: Tabletas, Tabletas Recubierias y Capsuias. 05/10/2023
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 141-2018
LABORATORIO Estériles en las greas de:
SOPHIA 5.A. de C.V. Liquidos: Soluciones y Suspensiones
167. Estados Unidos Semisolidos: Unguentos 05”(;2018
MEXICANOS + Medicamentos (Especlalidades Farmacéuticas) inmunosupresores 05/10/2023
Estériles en el drea de:
Liguidos: Soluciones.
BIOPROFARMA N"143-2018
BAGO S.A. Acondicionado de:
168. Repdblica de =  Productos Farmacéuticos 19”(;2018
ARGENTINA 19/10/2023
BDR Productos Farmacéuticos: N° 152-2018
PHARMACEUTICALS ¢  Medi ent {Especizlidad Far 2uticas) Oncoldgicos No
169.| INTERNATIONAL e ,“f‘lam os (Especialidades Farmaceuticas) Oncologicos 26/10/2018
PVT.LTD. Es_tgn e‘s en ef area de; ‘ ) al
Repubiica de Ia INDIA $olidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 26/10/2023
Productos Farmacéuticos; < BESa
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos £ COROE
SANOFI-AVENTIS Estériles en el &rea de; N® 154-2(118 ¢ :52%@:;» g
FARMACEUTICA Liguides de Pequefio Volumen: Solucién Inyectabie p it g
170.| LTDA. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 26/10/20 A
Reptblica Federativa No Estériles en las areas de: at ‘*aM
de BRASIL Sdlides: Tabletas y Tabletas recubiertas. 261072023
Liguides: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Semisdlides: Gel.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 004-2018
LABORATORIOS Estériles en el drea de:
171 ZEYCO, S A . DEC.V. Liquidos de Peguefio Volumen: Solucién Inyectable 2011672018
"] Estades Unidos * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
MEXICANOS No Estériles en las areas de: 26/10/2023
Liquidos: Soluciones.
Semisolidos: Geles y Pastas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: R
ASOFARMA SA.ly Soiidos: Capsulas. N® 164-2018
C. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
172, Replblica de Estériles en el drea de: 2611 2;2018
ARGENTINA Solidgs: Tabletas Recubiertas, Tabletas y Capsulas. 2611112023

» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
No Esiériles en el area de:
Solidos: Capsulas y Tabletas Recubiertas.
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- CERTIFICAD
N° LABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN EPM ON°/
: . : : VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
ALTEA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 165-2018
FARMACEUTICA S A No Estériles en las areas de:
173. Reptiblica de o Sdlidos: Capsulas, Tabletas efervescentes, Tabletas, Tabletas | 27/11/2018
COLOMBIA Recqbiertas, Grageas y Polvos para suspension. al
Liguidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. 2711142023
Semisdlidos: Cremas, geles y unglientos.
Productos Farmacéuticos;
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
A ATORIO No Estériles en las reas de: ‘ , N° 1692018
COLOMBIANO §o_||~dﬁ:_Tabietas, Tabletas Recubiertas, Granulos, Polvos para
174, LAFRANCOL SAS suspensidn. 10/12/2018
Repuiblica de T Liguidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. al
COLOMBIA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales | 10/12/2023
Femeninas No Estériles en el area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 088-2015
No Estériles en el area de: )
MONTE VERDE S A. " . .
175 Republica de Sdlidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulados, 07/12/2018
) Polvos y Tabletas Efervescentes.
ARGENTINA o8y /&< _ al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolagicos No 07/12/2023
Estériles en el area de:
Sélidgs: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Belalactamicos
No Estériles en las areas de: N°173-2
ROEMMERS S A, Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
176.| Republica Orientat del Liquidos: Sciucion y Suspension. 14/12/2018
URUIGUAY Semisglidos: Crema, Gel. al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos | 14/12/2023
Penicilinicos No Estériles en el area de:
Sdlidos: Tabletas y Capsulas.
TAKEDA PHARMA Productos Farmacéuticos: N°174-2018
LTDA, ¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
177 Republica Federativa No Estériles en ef area de: 14”2;'2018
del BRASIL Liguidos: Suspensiones. 14/12/2023
Productos Farmaceéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: °
PHARMAYECT S.A Liquidos de Pequefio Volumen: Solucién Inyectabie N®176-2018
178.| Republica de i . Med_ic_qmentos ’(Especialidgdes Farmacéuticas) Betalactamicos 14/12/2018
COLOMBIA qu|C|I|nacos Estériles en .'9’I area de: al
Solidos: Polvo para solucién inyectable. 14/12/2023

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Estériles en el area de:
Solidos: Polvo para solucién inyectable.
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N° LABORATORIO ! AREAS CERTIFICADAS EN BFM ONT

' VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N® 177-2018
BROBEL S.R.L. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
179.1 Republica de No Estériles en las areas de: 14/12/2018
ARGENTINA Liguidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. al
Semisolidos: LingGentos, Gel. 14/12/2023
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmagéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el drea de: N° 178-2018
OTICOFF S.AS. Liguidos de Pequefio Volumen: Selucion Offalmica y Suspension
180.| Republica de Oftalmica. 231142018
COLOMBIA + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
Estériles en el area de: 2311112023
Liquidos de Pequefio Volumen: Solucién Oftalmica y Suspension
Oftalmica.
FProductos Farmacéuticos: N 179-2018
| ASORATORIOS » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
SOLKQTAL S.A. - . .

181. Lo Estériles en el area de: 17/112/2018
Republica de o N [ . | o |
ARGENTINA ngu!c_ios de Pequer_‘lo Volumen: Polvo para solucién inyectable a

(Liofilizado) y Solucion Inyectable 17/12/2023
Productos Farmacéuticos: N° 025-2019
NEOLPHARMA S A + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
DE C.V. No Estériles en las areas de:

182. Estados Unidos Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubienas, Capsulas y Capsulas o7 23’:2018

MEXICANOS blandas. 07/1212023
Liguidos: Scluciones. ‘/1
S

£
a D
PSICOFARMA S.A. Producios Farmacéuticos: N° 024-2 %9!“4
DECV. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

183. . ‘o : ; 14/12/20
Estados Unidos No Esiériles en el area de: al
MEXICANOS Soélidos: Tabtetas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 14/12/2023
HIGLANCE Productos Farmacéuticos: N°® 027-2019

* Medicamentos (Especlalidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
LABORATORIES . . -

184. No Esiériles en las areas de: 08/02/2019

PVT. LTD. s . .
Reptbiica de la INDIA Solidos: Tabletas, Tabletas recubientas y Capsulas. al

P Liguidas: Soluciones y suspensiones. 08/02/2024
CATALENT Productos Farmacéuticos: N®033-2019
ARGENTINA S AL, » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

185. Republica de No Estériles en el area de: 26!02;'2019
ARGENTINA Solidos: Capsulas Blandas y Ovulos, hasta la etapa de granel. 26/02/2024
HEBEI JIHENG o
(GROUP) Productos Farmacéuticos: N®034-2019
PHARMACEUTICAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos

1881 co. LTD. No Estériles en el drea de: 011032019
Republica Poputar de Solidos: Tabletas. 01/03/2024

CHINA
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CERTIFICAD
N° *"ABOEQELORIO_’ AREAS CERTIFICADAS EN 8PM ONe/
: . : VIGENCIA
QUALITY PHARMA Productos Farmacéuticos; N° 040-2018
S.A. (Ahora . . . L.
LARORATORIC LKM » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos
187. SA) Estériles en el drea de: 22/03/2019
Ré hblica de Liguidos: Polvos liofilizados para soluciones inyectables, soluciones al
AR%ENTINA inyectables y suspensiones inyectabies. 22/03/2024
Productos Farmacéuticos: N® 043-2019
VITALIS SA.C.I. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
188.[ Republica de cam . : _ 22/03/2019
COLOMBIA Penicilinicos Estériles en el area de: al
Sglidos: Polvos para soluciones inyectables. 22/0312024
ORICN Acondicionmado deProductos Farmacéuticos: N° 046-2019
CORPORATION + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
189. L - . . 22/03/2019
Republica de No Estériles en el area de: al
FINLANDIA Sdlidos: Tabletas recubientas. 22/03/2004
Productos Farmacéuticos;
SITIO 1:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el drea de:
Liguidos de Pequefic Volumen: Soluciones, Suspensiones.
PABLO CASSARA » Productos Biclogicos Estériles en las areas de: N° 101-2019
SR Vacunas liquidas para el envasado y Acondicionado de: Vacuna .
190. . Anti-Hepatitis B Recombinante. 22/03/20143F
Republica de i Lo A
ARGENTINA Productos de Fermentacion, Liguidgs: Suspension inyectable
Filgrastim y Suspension inyectable Eritropoyetina. 22/03/20
SITIO 4: ;
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos Q
No Estériles en las areas de:
Liguidos: Aerosoles, Champus, Emuisiones, Lacas
Semisdlidos: Geles, cremas.
Productos Farmacéuticos: N®048-2019
SANDOZ GmbH . - . .
191 Republica de * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 29/03/2019
’ Estériles en e! area de;
AUSTRIA g o al
Sélidos: Poive para solucion inyectable. 26/03/2024
TECNONUCLEAR Productos Farmacéuticos: N*056-2019
192 S.A = Medicamentos Radiofdrmacos Estériles en &l area de: 09/04/2019
"| Repdblica de Liquidgs: Polvos para solucion inyectable, polvos para suspension al
ARGENTINA inyectable, soluciones inyectables y Generadores de Tc29m-Mo99.

09/04/2024
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CERTIFICAD
Ne HABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM oNe/
S : VIGENGIA
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 2:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Batalactamicos
Estériles en el drea de:
Sdlidos: (Incluye hormonas de tipo ho sexual): Polvos para solucién | N° 057-2019
VITALIS SACL inyectable.
193.| Repiblica de PLANTA 8: 12/04/2G19
COLOMBIA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Estériles en las areas de; 12/04/2024
Liguidos de Pequefio Volumen: (Incluye hormonas de tipp no
sexual): soluciones inyectables.
Sbélidos de Pequefio Volumen: {Incluye hormonas de tipo no sexuat).
Palvos liofilizados para solucién inyectable.
Productos Farmaceéuticos: N° 058-2019
GLENMARK * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicas
PHARMACEUTICALS No Estériles en las areas de;
1941 LimiTeD Solidos: Tabletas, Cpsulas y Polvos. 1210412019
Republica de la INDIA Liguidos: Solucicnes, suspensiones y lociones.
s y 12/04/2024
Semisolidos: Gel, crema, ungiiento y pomada.
Productes Farmaceéuticas: N° 060-2013
LABORATORIO » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
195.| CHILE S.A. No Estériles, en las areas de; 260412019
Repablica de CHILE Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubierta y Cépsuias. al
Semisdlidos: Ovulos, 26/04/2024
BEMING BEILU N° 061-20481" " 5
PHARMACEUTICAL Froductes Farmacéuticos: CCiOn DE A
186.1 CO., LTD, * Medicamentos Agentes de Diagnéstico, en el drea de: £CCH “N g
Republica Popular de Liguidos de pequefio volumen: Soluciones inyectables. fe 3
CHINA ,
et
LABORATORIO LKM | Productos Farmacéuticos: N® 062-2019
S.A. +« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
197. Republica de Estériles, en ef area de: 30"0‘;2019
ARGENTINA Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubierta y Capsulas. 30/04/2024
Productos Farmacéuticos: N® 063-2019
PFIZER S.A. DEC.V. . Medicamentos (E ialidades Earmacéuts No Betalactami
198.| Estados Unidas edicamentos ( spec|§| ades Farmaceuticas) No Betaiactamicos 30/04/2019
Estériles, en el area de:
MEXICANOS Semisolides: Unguent al
=CMISOIEos. Lnglientos. 30/04/2024
Productos Farmaceuticos: N° 064-2019
PFIZER * Medicamentos (Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
PHARMACEUTICALS No Estériles en el area de:
1991 e Solidos: Tableta, Capsulas y Granulos. e 052019
PUERTO RICO Acondicionado de: . 03/05/2024
= Productos Farmaceuticos.
PATHEON PUERTO Productos Farmacéuticos: N® 065-2019
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
200.{ RICO, INC. No Estériles (hasta fa ef d | | 4rea de- 26/04/201G
PUERTO RICO 0 Estériles (hasta la etapa de granel}, en el 4rea de: al

Solidos: Tabletas recubiertas (Janurmet).

26/04/2024
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CERTIFICAD
Ne | LABORATORIO/ AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°/
. VIGENCIA
Productos Farmaceuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en las areas de; N° 066-2019
BHARAT Liguidos Esteriles de Pequefic Voiumen: Scluciones inyectables.
201, E&TEESERALS Solidos No Estériles: Capsulas, Tabletas recubierias. 2010412019
Reptblica de la INDIA | Envasado de: 29,’04?;"2024
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de:
Sélidos: Polvo para solucién inyectable
LABORATORIQ AIAC | Productos Farmacéuticos: N® 067-2015
202 INTERNATIONAL * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 03/05/2019
| PHARMA LLC. No Estériles (hasta la etapa de granel) en et area de: al
PUERTCQ RICO Solidos: Tableta recubierta (Propecia). 03/05/2024
FI‘\I%EEI—I‘_EIE] lﬁER Acondicionado de Productos Farmacéuticos: N° 068-2019
PROMECO S A DE * Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) en las dreas de:
203. cvV T Solidos; Capsulas y Tabletas recubiertas. 08/05/2019
E.sta;dos Unidos Liguidos estériles de pequefio valumen: Soluciones y Suspensiones al
MEXICANGS inyectables refrigerados de 2°C a 8°C. 08/05/2024
Productos Farmaceéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas (Bloque 8) en las areas de:
Liquidos estériles de pequefio volymen: Soluciones inyectables. m
Semisdlidos ng estériles: Cremas. o DE%
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiactamicos el
EUROFARMA {Blogue 7) en el drea de: N° 070-2 ErTIFCACION g
LABORATORIOS S A kiquidos_estériles de pequefip volumen: Poivos liofilizados para «f
204. Reptblica Federativé ) soluciones y Polvos liofilizados para suspensiones inyectables, | 15/05/2019\] % sgeqer®
de pBRAS!L Soluciones inyectables, Suspensiones inyectables ¥ Soluciones al
nasales. 15/05/2024
» Medicamentos (Fspecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
(Blogue 7) No Estériles en el arez de:
Solides: Tabietas, Tabietas recubiertas, Capsulas, Polos y
granulados
» Productos Dietéticos no estériles, en el area de Solidos {Bloque 7).
Tabietas, Tabletas recubiertas y Polvos.
PHARMATHEN Productos Farmacéuticos: N°072-2019
205.| INTERNATIONALSA | * Medicafn_entos(Especialidgdes Farmaceuticas) No Betalactamicos 17/05/2019
GRECIA No_ _Este_nleg, en el area de- al
Selidos: Capsulas. 17/05/2024
g@gggggcﬁgx&(; Productos Farmacéuticos: N® 072-2019
7| = Biclogicos Estériles en el area de:
206.| LTD. At - AN . . - 17/05/2019
Republica Popular de !.i{l_.lﬂ_gg. Epoetina Alfa Solucion inyectable, Filgrastim Solucion al
CHINA inyectable. 17/05/2024
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CERTIFICAD
Ne | LABORATORIO! | AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON°
o : : ) ) : VIGENCIA
EE&RMACEUTICALS Productos Farmacéuticos: N®073-2019
207.| dd * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 17/05/2019
) B Estériles en el Area de:
Repblica de Liquidos de pequerio volumen: Solucicnes inyectables al
ESLOVENIA : y ' 17/05/2024
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de: N° 074-2019
ALBERT DAVID Liguidos de pequefio volumen: Soluciones inyectables, Soluciones
208.| LIMITED Repiblica de oftalmicas. 20/05/2019
la INDIA Liguidos de Gran Volumen: Soluciones inyectables. al
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 20/05/2024
No Estériles en el area de:
Sdlidos: Capsulas.
EL%LH?ABCSEAUNFLIJCS A Productgs Farmacéuticos:. . o , N® 079-2019
209.] LTDA. . me{gcta,m_:entos (Ejs‘pem?jhd_ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 24/05/2019
Republica Federativa S{?IAdS elnTesb;‘-}n e area de: al
de BRASIL Solidos: Tavletas. 24/05/2024
WANBANG Productos Farmacéuticos: N®081-2019
210 PHARMACEUTICALS | ¢ Productos Biologicos Hormonas Estériles en el area de- 240512019
“{ Repliblica Popuiar de Insuling Humana Recombirante: Solucion inyectable al
CHINA insuling Humana lsofana 100U1/mL. Suspension inyectable. 24/05/2 %
OTSUKA Productos Farmacéuticos:
PHARMACEUTICAL . Me(:fi(_:amentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
211.| INDIA PRIVATE Esteriles en las Areas de: o
LIMITED L!cwfdos de peguefio volumen: So_luuon_es inyectables. _
Republica de la INDIA _qumdos de Gran Velumen: Soluciones inyectables y Emulsiones 31/05/2024
inyectables.
Productos Farmaceéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos o
EEEEHA%EE’;E:T\? (N"_ 18 JinGuar;ng_ Street Avenue) en las areas d_e: N® 0912019
212.] ¢o.LTD Sphdos no estériles: Tabletas y Tabletas recublertas. 03/06/2019
’ Re;:;l.]blicé Popular de Liguidos Estériles de Peguefio Volumen: Saluciones Inyectabies. al
CHINA + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 03/06/2024
{N° 51 XingYe Road Avenug) en el area de:
Liguidos estériles de pequefo volumen: soluciones inyectabtes.
Productos Farmacéuticos: N°® 093-2019
EECCNSFARMA SA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
213. Estad-os- Unidos No Estériles en e! 4rea de: 14/06/2019
MEXICANOS Selidos: Tabletas. Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, al
capsulas y polvos, 14/06/2024
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CERTIFICAD
N LABORATORIO! AREAS CERTIFICADAS EN BPM ON
Al . . : VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
Planta DARWIN:
+ Medicamentos (Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 098-2019
GADOR S.A. No Estériles en &l area de:
214.| Republica de Solidos: Tabletas, tabletas recubierias y Capsulas. 12/06/2019
ARGENTINA Planta PILAR: al
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales | 12/06/2024
Femeninas No Estériles en el area de:
Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
SHENZHEN o
TECHDOW Productos Farmacéuticos: N°099-2019
915 PHARMACEUTICAL » Productos Biologicos Otros Bioldgicos Estériles en ef area de: 21/06/2019
"l CO.,LTD. Liquidos de pequefio volumen: Solucion inyectabie, jeringa al
Republica Popular de prellenada.
CHINA 21/08/2024
LABORATORIO DE Productos Farmaceuticos: N®100-2013
PRODUCTOS » DMedicamentos (Especialidades Farmacéudticas) No Betalactamicos
216. ETICOS CELSA. camentos {Especialidade uticas) 07/06/2019
e No Estériles en el area de:
Repuablica de Solidos: O las (dedicad - Tiotropio B al
PARAGLAY igos: Capsulas (dedicada para: Tiotropic Bromuro). 07/06/2024
Envasado y Acondicionada de Productos Farmaceuticos: N®102-2019
DICOFAR S.R.L. . Medi i E alidades F AUt No Betalactanii
217.| Republica de icamentos { speciali .a es Farmacéuticas) No Betalactamicos 2710612019
No Estériles en el drea de;
ARGENTINA, o - al 3
Solidos: Polvo para suspension y Tabletas Efervescentes. oS
27/08/2 2
¥ om
u:g
ABDI IBRAHIM ILAC Productos Farmaceuticos: N° 103-2045
SANAYI VE TICARET Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimi by
218.1 ANONIM SIRKET! . edicamentos { specialt ‘a es Farmacéuticas) No Betalactamicos 28/06/2019
- No Estériles en el area de:
Republica de Liquidos: Solucis al
TURQUIA =IQuIdos. Sowcion. 28/06/2024
CHANGCHUN Productos Farmacéuticos: N° 104-2019
GENESCIENCE : . . . .
PHARMAGELITICAL . Pfod!.lctos B:cléglco_s. Estériles en el area de_, o
219, CO. LTD Liguidos: Somatoprina polvo para solucian inyectable (liofilizado). 18/06/2019
R Folitropina polvo para solucion inyectable (licfilizado) al
Republica Popular de . L . g
CHINA Somatropina polietilenglicol soiucion inyectable. 18/06/2024
EMIFARMA S.A. DE Productos Farmaceuticos: N° 105-2019
CVv. * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
220. Estados Unidos Femeninas No Estériles en el drea de: 28;02’12019
MEXICANOS Solidos: Capsulas blandas. 28/06/2024
Productos Farmaceuticos: N°107-2019
SANDOZ SR.L. = Medi ntos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
221.| Repablica de N poame ( Speciaiid aceuticas) No Be 28/06/2019
RUMANIA o Estériles en el area de: al

Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas, polvos y granulos.

28/06/2024




