oo (o BB
PA J Y B

ot L ISR LAY

Y - |Ministerio D6
w PERU de Salud

Expediente. Interno. N° 19-019925-1

OFICIO N° éSf)—gM 9-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA

Lima, 14 MAR, 2013

A1
(1]
~~fy

Sefiora

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

LIMA.- i
ASUNTO : Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufa
importacion de Productos Farmacéuticos
ANEXO : Listados de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros é‘é Prodyetos Farmacéuticos

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

De mi mayor consideracién:

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

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

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

Anexo N°1— Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos

que se encuentran pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM —
PERIODO: 2010 al 28 de febrero del 2019.
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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 Resolucion 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 sefialar que sblo se debe permitir la importacién de productos farmacéuticos,
incluidos en el alcance del Certificado de BPM, (Por ejemplo: capsulas, tabletas, polvo para inyeccion,
soluciones, suspensiones, aerosoles, cremas, etfc.)

Cabe sefialar que los presentes Anexos, reemplazan a los Anexos remitidos mediante OFICIO N°
2972-2018-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA de fecha 11 de diciembre del 2018.

Finalmente, le informamos que segun 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, Espania, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de
Corea, Irlanda y Hungria).

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

Atentamente,

M E@T_F_RLQ_DE SALUD
Direcclon B€feral de Medicamentos, Insumos ¥

Us SUSANA DEL ROCIO VASQUEZ LEZCAND
Directora General

SVUEI\ZfW.‘;;CJé\#IN
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 2010 al 28/02/2019)

NO BETALACTAMICOS:
1 AMERICA ARGENTINA |3M ARGENTINA S ACIFLA Liguidos no estériles EN FROCESO DE
BPM
BPL
NC BETALACTAMICOS:
P AMERICA ARGENTINA ABBQTT LABORATORIES ARGENTINA N L|qu|qqs no estériles EN PROCESO DE
S.A. Liquidos estériles de gran volumen BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estérites
3 | AMERICA | ARGENTINA |DICOFARSRL. ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
- BFM
Productos Farmacauticos
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
4 | AMERICA | ARGENTINA [DR LAZARY CIA SAQE! Sdlidos no estéries ENPROCESO DE
Semisolides no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
§ AMERICA ARGENTINA [FAPROMED S.A. Sdfidos no estérites EN PROCESO DE
BPM
BPL
ACONDICIONADO;
6 | AMERICA | ARGENTINA |FRESENIUS KABISA. Produictos Farmacéuticos EN PRggESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
INSTITUTO BIOLOGICO . . - EN PROCESO BE
7 AMERICA ARGENTINA CONTEMPORANEQ S A - ITUZAINGO | iquidos estériies E:lstequeno volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
8 AMERICA ARGENTINA LABORATORIC DONATCO ZURLO & CIA INMUNOSUPRESORES EN PROCESO DE
SRL T o BPM
Salidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
9 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO DOSASA. Slidos no estéries EN PRgghEASO DE
BPL
NG BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
ACONDICIONADO:
10 AMERICA ARGENTINA |LABORATORIQ ECZANE PHARMA S.A. Producios Farmacéuticos EN PRSEESO his
REACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
RACCIONAMIENTO:
Productos Farmacéutices
BPL
ONCOLOGICOS:
1 AMERICA ARGENTINA [LABORATORIC LKM S.A, Sélidos no estérites EN PRCB)F?ESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de peguefio volumen
Semisdlidos no estériles
Liquides no estériies EN PROCESO DE
12 AMERICA ARGENTINA |LABORATORIC PABLO CASSARASRL PRODUCTOS BIOLOGICOS: BPM
acunas liquidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles
BPL




ANEXO N° 1
LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 28/02/2019)

13 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS RICHMOND SAC.IF, Sblidos no estériles en PRgg;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
14 AMERICA ARGENTINA [LABORATORIOS VALMAX S.A. Liquidos estériles de pequefio volumen B PR(B);:;SO bR
BPL
NO BETALACTAMICOS:
15 | AMERICA | ARGENTINA |MR.PHARMASA. Liguidos estéries de pequeriovolumen | = i OUESO D
BPL
ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
16 | AMERICA | ARGENTINA [MARIOA. CRICCASA. i s
. NQ BETALACTAMICOS:
17 | AMERICA | ARGENTINA |PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. Liquidos estériles de pequefiovolumen | TP ROCESODE
GRAY SAC.. i BPM
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles EN PROCESO DE
18 | AMERICA | ARGENTINA |QUALITY PHARMA SA. e o
BPL
NO BETALACTAMICOS:
19 | AMERICA | ARGENTINA |QUIMICA MONTPELLIER SA. Solidos no estériles EN PRQSESO 08
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
20 | AMERICA | ARGENTINA [SINERGIUM BIOTECH SA. Anticuerpos liquidos estériles = PRSEESO VE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
21 | AMERICA | ARGENTINA |SOUBEIRAN CHOBET SRL. Slidos no estériles EN PRSSESO e
BPL
NO BETALACTAMICOS:
W | p— BRASIL | ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA e EN PROCESO DE
LTDA. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
23 | AMERICA | BRASIL |BAXTER HOSPITALAR LTDA. Liguidos estrles degran volumen | = o0 OF
BPL
NO BETALACTAMICOS:
24 | AMERICA BRASIL  [BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. Solidos no estériles it PRQSESO OE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sblidos estériles
Semisdlidos no estériles.
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS;
25 | AMERICA BRASL  |BLAU FARMACEUTICA SA. Penicilinicos solidos estériles EN PRgg;SO BE
Cefalosporinicos solidos estériles
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
Semisolidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
g re— BRASL  |ENVASAMENTO TECNOLOGIA DE s i EN PROCESO DE
AEROSOIS LTDA. N BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 2010 al 28/02/2019)

27

AMERICA

BRASIL

EURDFARMA LABORATORIOS S A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles,
Sdlidos no estériles
Liquidos estérites de pequafio volumen

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Liquidos estériles
Semisdlidas no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

28

AMERICA

BRASIL

EURCFARMA LABORATORIOS S/A

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran voluman
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESC DE
8PM

AMERICA

BRASIL

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequedio volurnen
Liguidos no estérites
BRL

EN PROCESQ DE
BPM

30

AMERICA

BRASH

TAKEDA PHARMA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

A

AMERICA

BRASIL

VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA.

NC BETALACTAMICOS:
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE
BPM

32

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlides no estériles
Liguidos no estériles

Semisdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Salides no estériles
Semisdlidos no estérfes
BPL.

EN PROCESC DE
BPM

33

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS PRATER S.A.

NQ BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no esteriles
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

COLOMBIA

ARBOFARMA S.AS.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequeiio volumen
Liquidas no estériles
Semistiidos né estériles
INMUNOSUPRESCRES:
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

35

AMERICA

COLOMBIA

BIOGEN LABORATORIOS DE COLOMBIA
S.A.

NQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
8PL

EN PROCESC DE
BPM

36

AMERICA

COLOMBIA

EUROFARMA COLOMBIA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidas no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

ug




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.
(PERIODQ: 2010 al 28/02i2019)

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sofidos estériles
37 | AMERICA | COLOMBIA |FARMALOGICA SA. Cefalosporinicos sdidos estériles EN PROCESO DE
Carbapenems solidos estériles BPM
Monobactams sélidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
38 AMERICA COLOMBIA [FARMATECH S.A. Sdlidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS;
Liquidos estériles de gran volimen
Liquidos no estériles EN PROCESO DE
38 AMERICA COLCMBIA  |LABORATORIOS BAXTER S.A. ACONDICIONADO: BOM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos estérites de pequefio volumen
40 AMERICA COLOMEIA  |LABORATORIOS ECAR S.A. Liguidos no estériles EN PREESSO BE
Semisolidas no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Solidus no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
41 AMERICA COLOMBIA  |LABORATORIOS LA SANTE S.A. Sdlidos no estériies EN PRSSESO DE
BPL
PRODUCTOS BICLOGICOS:
42 AMERICA COLOMBIA {LABORATORIOS FROBIOL S.A. Inmunoglobulinas liquidos estériles EN PRggESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
LABORATORIOS RETY DE COLOMBIA . , EN PROCESO DE
43 AMERICA COLOMBIA SAS-RETYCOL SAS. PRODUQTOS GALENICOS. BPM
Liquidos no esteriles
Semistlidos no estériles
BPL
BETALACTAMICOS:
MANUFACTURERA MUNDIAL o . - EN PROCESO DE
a4 AMERICA COLOMBIA FARMACEUTICA S.A. Penicilinicos sé)g:-os no esterniles BPM
NQ BETALACTAMICOS:
45 AMERICA COLOMBIA |PROCAPS SA, Solidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
46 | AMERICA | COLOMBIA |SYNTOFARMASA. Peniciinicos solidos no estéries EN PROCESO DE
Cefalosporinicos sdlidos no esteriles BPM
BPL




ANEXO N* 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 28/02/2019)

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Liquidos estériles de pequefio voliimen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos esteriles
Cefalosporinicos sélidos estériles EN PROCESC DE
47 AMERICA COLOMBIA  |VITALIS 5.4.C1. Carbapenens solidos estériles BPM
Monobactams sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas sdlidos estériles
Hormonas liquidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
48 AMERICA CUBA EMPRESA LABORATORICS AICA Liquides esteriles de pecuefio volumen EN PR;E;SO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no esteriles
Liquidos no estérites
GUTIERREZ GONZALEZ JAIME JOSE ONCOLOGICOS: EN PROGESQ DE
49 AMERICA ECUADCR GERARDO Solidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES
Sdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
50 | AMERICA | ECUADOR |INDEUREC SA Liquidos no estérlles EN Pﬂggﬁso bE
Semisclidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran vollimen
51 AMERICA MEXICO [BAXTER S.A DECV ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
. 8PM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
52 AMERICA MEXICO BICPHARMA S.A. DE C.V. Sdlidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
53 AMERICA MEXICC BOEHRINGER INGELHEIM PROMECC S.A ACONDICIQNN;JO: EN'PROCESO DE
Productos Bioldgicos BPM
NO BETALACTAMICOS:
54 AMERICA MEXICO  |DANKEL MEDICAL 5.4 P DECLY. Sdlidos no estériles EN PRE)E;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS: EN PROGESQ DE
58 AMERICA MEXICO  |FRESENIUS KABI MEXICO S.A. DEC.V. Liquidos estériles de gran volimen BEM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
56 AMERICA MEXICO  |LABORATORIOS SERVET SA.DEC.V. Solidos no estériles EN PRQSIESO DE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
AMERICA MEXICO  [PROBIOMED, S.A. DE C.V. Anticuerpos solidos esteriles EN PROCESO DE
Anticuerpos fiquidos estériles BPM
BRL

4y,




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIQS FABRICANTES EXTRANJERQOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 28/02/2019)

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
5 AMERICA exco  |PROCTER & GAMBLE MANUFACTURING, Liquidos no esteries EN PROCESO DE
S.DER.L.DECV. - o BPM
Semisdlidos no estériles
BFL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
59 AMERICA MEXICO  |PRODUCTOS ROCHE SA DEC.V. ONCOLOGICOS: EN PRSSESO DE
Solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
60 | AMERICA MEXICO  [TAKEDA MEXICO S.A. DE G.V. Liquidos no esteriies EN PROCESO DE
Semisclidos no estériles BPM
BpPL
NQ BETALACTAMICOS:
Sdlidas na esteriles
6 | America MEXICO  |TECNOFARMA S.A. DE C.V. BETALACTAMICOS: EN PRESESO DE
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL
NQ BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
Liquidos esterites de pequeno volumen
BETALACTAMICOS:
62 AMERICA PARAGUAY |LABORATORIO DUTRIEC S.A. Penicilinicos sélidos esteriles EN PRggSSO bE
Penicilinicos solidos no estérites
Cefalosperinicos sblidos estériles
Carbapenems solidos eslériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
63 | AMERICA [PUERTORICO|AIAC INTERNATIONAL PHARMA LLC S6lidos no esterites EN PRCB’SESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
64 AMERICA |PUERTO RICG |PATHEQN PUERTO RICO, ING. Sélidos no estériles EN PRSEESO CE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlides no estériles
85 | AMERICA |PUERTORICO|PFIZER PHARMACEUTICALS LLC ACONDICIONADC: EN PROCESO DE
o BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
ENVASADO:
686 | AMERICA | URUGUAY |ADIUMPHARMASA. Productos Fammaceuticos EN PROCESO DE
Solidos no estériles BPM
BPL
ACONDICIONADO:
&7 AMERICA URUGUAY  JECLA INTERNATIONAL S.A. Producios Farmacéuticos EN PRCB)SESO DE
BPL
ACONDICIONADO, REACONDICIONADO ¥
68 AMERICA URUGUAY  [SELENIN S.A. FRACCIONAMIENTO: EN FROCESO DE
o BPM
Productos Farmacéuticos
RADIOFARMACOS:
AMERICA URUGUAY |TECHI S.A. Solidos esteriles EN PROCESO DE
g BPM

ys
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
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(PERIODO: 2010 al 28/02/2019)

GO, LTD.

Liquidos estériles de gran volumen
BPL

BPM

NO BETALACTAMICOS:
70 | AMERICA | VENEZUELA |LABORATORIOS FARMA SA. Solidos o estérles EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
71 ASIA BANGLADESH [INCEPTA PHARMACEUTICALS LTD. Sdlidos no estériies EN PRggrESO DE
BPL
ANHUI BIOCHEM BIO-PHARMACEUTICAL NO BEFALACTAMICOS EN PROCESO DE
72 ASIA CHINA Sdlides no estériles
Co.LTD. BPM
BFL
NO BETALACTAMICOS:
BEIING BEILU PHARMACEUTICAL Co. Liguidas estériles de pequeio volumen EMN PROCESO DE
73 ASIA CHINA, - L
LTD. Liguidos estériles de gran volumen aPi
BPL
PRODUCTOS BICLOGICOS:
74 ASIA CHINA CHANGCHUN GENESCIENCE Hormonas solidos estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. - TIANHE Hormonas liguidos estériles. BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
75 ASIA CHINA CHANGCHUN GENESCIENCE Hormonas solidos estériles EN PROCESC DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. - YUEDA Hormonas fiquidos estérites. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
% ASIA China | CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI Liquidos ;f;?;'ﬁgﬁ vl volumen | £\ PROGESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. . . BPM
Carbapenems solidos estériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
Sélides no estériles
CHINA RESOURCES ZIZHU . EN PROCESO DE
77 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONAS SEXUALEs FEMEN!NAS. BPM
Selidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sblidos no estériles
Solidos e@térilee
78 ASIA CHINA  |CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO. LTD BETALACTAMICOS. EN PROCESO DE
Carbapenems sdlidos estériles BPM
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos esteritas
£5PC ZHONGNUO PHARMACEUTICAL L o L EN PROCESO DE
78 ASIA CHINA (SHIIAZHUANG) Co., Lid. Pemr:lilmclogi sohdog ne esteqles BPM
Cefalosorinicns sdlidos estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS;
g0 ASIA CHINA GAN & LEE PHARMACEUTICAL CO. LTD. Hormanas [iquidos esteriles EN PRgS;SO bk
BFL
ASIA CHINA HEBEI IHEN {GROUP} Nosg:;zﬁcez?éﬂicsos EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. BPL & BPM
N k \ NO BETALACTAMICOS:
Solidos na estérites
% ;/' ASIA CHINA HEBEI TIANCHENG PHARMACEUTICAL Liquidos estérlles de pequefio volumen EN PROCESO DE

Yy
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LISTADO DE LOS LABORATCRIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODQ: 2010 al 28102/2019)

8 ASIA cHina  |HEILONGUIANG PROVINCE FULEKANG Nosiﬁgﬁflﬁzliﬁf& EN PROCESO DE
PKHARMACEUTICAL CO, LTD. BRL BPH
NO BETALACTAMICOS:
84 ASIA CHINA  |HUAZHONG PHARMACEUTICAL CQ, LTD. Selidos no estériles EN PRSISESO OE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
- ASIA cuna  {HUBEI KANGZHENG PHARMACEUTICAL Liguidos esteriles de pequefio volumen EN PROCESO DE
Co., LTD. BPM
BPL
ONCOLOGICOS
Liquidos estériles.
86 ASIA CHINA  |JIANGSU HENGRUI MEDICINE CO., LTD INMUNCSUPRESORES: EN Pﬂggﬁso bE
Liguitos estériles
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
&7 ASIA CHINA HANGSU NHWA PHARMACEUTICAL CO. Salidos no estériles EN PROCESO DE
LTD. o , o BPM
Liquides estériles de pequefio volimen
BPL
NO BETALACTAMICOS:
8 ASIA CHINA JIANGSU PENGYAC PHARMACEUTICAL Liguidos estériles de pequenio volumen EN PROCESODE
CQ.LTD. BPM
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
JANGSU RUINIAN QIANJIN o » . EN PROCESO DE
85 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD Liquidos estériles BdF?Lpequem volumen RPM
NO BETALACTAMICOS:
90 ASIA CHINA  |REYOUNG PHARMACEUTICAL CO LTD. Solidos no estériles EN PRSIE;SO pE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
o ASIA china  |SHANDONG KEXING BIO-PRODUCTS CO. Hormonas liquidos estérles EN PROCESO DE
LTD. BPM
BPL
NG BETALACTAMICOS:
SHANDONG SHENGLU . i . EN PROCESO DE
92 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquides estériles E?F(i.\l.pequeno volumen BPM
o ASiA CHna |SHENZHEN TECHDOW PRODECT.SOSS E'S?ereGSICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO, LTD. u - © BPM
NO BETALACTAMICOS:
94 ASIA CHINA  |TERAY PHARMACEUTICAL INC. Salidos no esteriles EN PROCESO DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
L iquidos estériles de pequefio volumen
TIANJIN BIQCHEMICAL ) EN PROCESO DE
95 ASIA CHINA 1o owan CEUTICAL GO LTD . IPRDDU'CITOS BIOLOGICOS:! BPM
Liquidos estériles de pequedo volumen
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
96 ASIA CHINA WANBANG BIOPHARMACEUTICALS Hormonas ligquidos estérites. EN PRCB)SESO DE
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
: ASIA cuna | WEIFANG ZHONGSHI PHARMACEUTICAL Liquidos no estérites EN PROCESO DE
2 Co., LTD. BPM
1 b BPL
NS A .
2k ASIA chNg | WEIHAI BAIHE BIOLOGY NOS?JEJ’ZL:C;‘m?S' EN PROCESO DE
TECHNOLOGICAL CO. LTD. e B‘F’,L BPM




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 28/02/2019)

93

ASIA

CHINA

XINJIANG NUZILINE BIO-
PHARMACEUTICAL COLTD.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
Semisdlidos no estéiles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

160

ASIA

CHINA

ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL
CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO DE
BPM

101

ASIA

CHINA

ZHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL
CQ.LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sblidos no estériles
BRL

EN PROCESO DE
EPM

102

ASIA

CHINA

JHONGSHAN LEAN 8LEAP
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE
BPM

103

ASIA

INDIA

ACME FORMULATION PYT. LTD,

NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
EPM

104

ASIA

INDIA

ADMAC LIFESCIENCES

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Sélidos no esteriles
Liquidos estérites
BPL

EN PROCESO DE
BPM

1086

ASIA

INDIA

ARKUMS DRUGS & PHARMACEUTICALS
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
Celalosporinicos sélidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Solidos no estériles
Ligquidos esteriles
Liquides no estériles
Semisolidas no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

106

ASIA

INDIA

ALBERT DAVID LIMITED -
GHAZIABAD.

NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquides estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

107

ASIA

INDLA

AMANTA HEALTHCARE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estérites de pequefio volumen
Liquigos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESC DE
BPM

108

ASIA

INDIA

ANKUR DRUGS AND PHARMA LTD

NO BETALACTAMICOS:
Solides no estériles
l.lguidos estériles de pequaiio volumen
Liquidos no estériles
Semistlidas no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solides estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos liguides estériles

EN PROCESO DE
BPM

Cefalosporinicos liguides no estériles
" Penems slidos no estériles

h Penems liquidos no estériles
sl F BPL

LA &
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 28/0212018)

109

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES UMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Solidos ro estériles

Liquidos estériles de pequefio volumen

Liquides no estéiles
Semistlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCES® DE
BPiA

10

ASIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solides no estériles
Liquides no estériles
Semisdlidos no estéariles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Penems solidos estériles
Penems liquidos estériles
Penems sélidos no estériles
Carbapenems sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO BE
BPM

1M

ASIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidas estériles
Sélidos no estériles
Liquidas no estériles
Semisclitlos no estériles
BETALACTAMICGS:
Penicitfnicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Penems solidos estériles
Penams liquidos estériles
Periems salidos no estériles
Carbapenams solidos estériles
BRL

EN PROCESO DE
BPM

112

ASIA

INDIA

CELOGEN GENERICS PRIVATE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

113

ASIA

INDIA

CORAL LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS;
Sdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos stlidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estérites
BPL

EN PROCESO DE
BPM

114

ASIA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
S6lidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

115

ASIA

INEHA

FARBE FIRMA

NO BETALACTAMICOS:

Liquidos estérites de pequefio volumen

BPL

EN PROCESC DE
BPM

INDIA

FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED

ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL

EN PRCCESO DE
BPIM

Ly




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 28/02/2019)

NO BETALACTAMICOS: T
17 ASIA INDIA | GALENTIC PHARMA (INDIA) PYTLTD. Sermustiidos esteries EN PROCESO DE
Semisolidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
118 ASIA INDIA  |GENNOVA BIOPHARMACEUTICALS LTD, | Froductos de fermentacion solidos estériles | EN PROGESO DE
Productos de fermentacion liquidos estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
118 ASIA INDIA  |GLAND PHARMA LIMITED Liquidos estériles de pequefiovolumen | £ PRgghEﬂso DE
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liguidos no esteriles
120 ASIA INDIA  |GLENMARK PHARMACEUTICALS LIMITED Semisolidos no estériles EN PR(;E;SO DE
Sdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
121 ASIA INDIA  |GLOBELA PHARMA PVT. LTD, Soidos o estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles Ei PROCESC DE
122 ASIA INDIA HETERQ BIOPHARMA LIMITED Productos de Fermentacion liquidos estériles B8PM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
123 ASIA INDIA  |JAI PHARMA LIMITED Liquidos estéfiles EN PROCESQ DE
BPM
BPL
BETALACTAMICOS
124 ASIA INDIA  |LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. Penicilinicos s6idas no estériles EN PROCESO DE
Cefalosporinicas solidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
128 ASIA INDIA M.J. BIOPHARM PYT, LTD. Hormonas liquidos estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
M/S HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE (A .
- ASIA ol |PIVISION OF S INDIAN P%gzﬁgﬁsu E'OLOEEOS' EN PROCESO DE
IMMUNOLOGICALS LIMITED) - %PL‘” esterlies BPM
TELANGANA
M/S HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE (A , _
o7 ASIA o |PIVISION OF IS INDIAN PR@%%S;S;?’QS:;?S EN PROCESO DE
IMMUNOLOGICALS LIMITED) - Bl BPM
UDHAGAMANDALAM
NO BETALACTAMICCS:
Solidos no estgiles
128 ASIA INDIA | MACLEQDS PHARMACEUTICALS LIMITED BETALACTAMICOS: EN PRgg;SO DE
Carbapenems solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
125 ASIA ADIA :':HANKIND PHARMA LIMITED, UNIT |y UNIT iadidos no satoics EN PR;)SESO DE
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
BPL

40
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIQDO: 2010 al 28/02/2019)

130

ASIA

INDIA

MAXIM PHARMACEUTICALS PVT. LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefaiosparinicos sdlidas no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

1A

ASIA

INDIA

MEDICAMEN BIQTECH L.TD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Selidos estériles
Semisolidos estériles
Semisclidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

132

ASIA

INDIA

MEDICO REMEDIES PVT. LTD.

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

EN PROCESO DE
BPIM

133

AS|A

INDIA

MEDOPHARM PRIVATE LIMITED

BETALACTAMICOS
Penicilinicos sélidos no estériles
BFL

EN PROCESO DE
BPM

134

ASIA

INDIA

MEDREICH LIMITED

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no esteriles
BRL

EN PROCESO DE
BPM

135

ASIA

INDIA

MERCURY LABORATORIES LTD

NO BETALACTAMICOS
Salidos no estériles
BPL

ENPROCESO DE
BPM

136

ASIA

INDEA

MILAN LABORATORIES {INDIA) PVT.LTD

NG BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisdlidas no astériles
ONCOLOGICOS:
Salidos no estériles
Liguidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

137

ASIA

INDIA

MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidas estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPh

138

ASIA

INDIA

NITIN LIFESCIENCES LTD

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

EN PROCESQ DE
BPM

139

ASIA

INDIA

ORIGIN FORMULATIONS PVTLTD

NQ BETALACTAMICOS:
Sélidus no estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BRL

EN PROCESO BDE
BPM

INDIA

OTSUKA PHARMACEUTICAL INDIA
PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liguidas estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran voluman
BPL

ENPROCESODE
BPM




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 28/02/2019}

NO BETALACTARMICOS;
Liguidos estériles de pequedio volumen
141 ASIA INDIA PROTECH BIOSYSTEMS PVT. LTD. BETALACTAMICOS: EN PRCB)SESO DE
Carbapenems sélidos estérites
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma solidos estériles
Derivados de plasma liquidos estérites EN PROCESC DE
142 ASIA INDHA RELIANCE LIFESCIENCES PVT. LTD. NMUNOGLOBULINAS BPM
Liguidos estériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Semisotidos estériles
Solidos no estériles
143 ASIA INDIA SALUD CARE (1} PVT. LTD. Liguidas no estériles EN PRgF?ﬁSO DE
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Semisdlidos esteriles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
144 ASIA INDIA  |SAMARTH LIFE SCIENCES PVT. LTD Stlidos no estéries EN PRgS;SO DE
Liquidos estériles de pequefic volimen
BRL
NO BETALACTAMICOS:
145 ASIA [NDIA SAMRUDH PHARMACEUTICALS PYT.LTD. Liguidos eslériles de pequefio volmen EN PRSEESO bE
BPL
BETALACTAMICOS:
146 ASIA INDIA  |SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Cefalasporinicas no sdiidos estériles ENPROCESODE
Celalosporinicos solides estériles B8PM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
147 ASIA INDIA  |SANOFI INDIA LIMITED Séiidos no esteriles EN PROCESO DE
BPM
BFL
NO BETALACTAMICOS:
148 ASIA INDIA  |SIMPEX PHARMA PV, LTD S0lidos no estériles EN PROCESO DE
BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no esteriles EN PROCESC DE
149 ASIA INDIA STALLION LABORATORIES PYT. LTD. Liquidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN PROCESO DE
150 ASlA INDIA SUNRISE INTERNATIONAL LABS LTD, Liquidos no esteriles 8PM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
151 ASIA INDIA SWISS GARNIER LIFE SCIENCES Liquidos no estériies EN PRgSSSO bE
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles EN PROCESQ DE
INDIA SWISS PARENTERALS LTD Liguidos estériles de paquefovalumen BPM

BPL
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NO BETALACTAMICOS:
13 ASIA INDIA | Tl HEALTHCARE PVT. LTD Salidos no estérlles EN PROCESO DE
Liguidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
154 ASIA INDIA  |TROIKKA PHARMACEUTICALS LIMITED Liquidas no estérites EN PROCESO DE
Semisdlidos ng estériles BFM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
15 ASIA INDIA  [UNITED BIOTECH (P) LTD Liquidos esterites (Protaminas) EN PRQESSO DE
BPL
NO BETALACTAMICQS:
156 ASIA [NEHA, USV PRIVATE LIMITED Liguidos estériles de pequefiovolumen EN PRggESO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS
157 ASIA INDIA V.S, INTERNATIONAL PVT. LTD. Solidos no estériies ENPROCESC DE
BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
158 ASIA INDIA  |{VHB MEDI SCIENCES LTD Solidos estériles EN FROCESO DE
BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
159 ASIA INDIA  IVIRCHOW BIOTECH PRIVATE LIMITED Hommonas sofidos estériles EN PROCESO DR
Ciloquinas liquidos estériles BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
160 ASIA INDIA  |ZEISS PHARMACEUTICALS PYT. LTD. Cefalosporinicos solidos estériles EN PRESSSO DE
BPL
NG BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
161 ASIA INDIA  |ZIM LABORATORIES LTD. BETALACTAMICOS: EN PRESESO OE
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BRL
PRODUCTOS BICLOGICOS:
162 ASIA IRAN  |ARYOGEN PHARMED Citoquinas sofidos estériles EN PROCESO DE
Citoquinas liquidos estériles BPM
BPL
FRODUCTOS BIOLOGICOS:
163 ASIA IRAN CINNAGEN Co. Clltoqu_mas §0I|'dos est@.:n_les EN PROCESO DE
Citoquinas liguidos estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
164 ASIA ISRAEL RAFA LABORATORIES LTD. Liguidos esteriles de pequefio voluman EN PRggSSO DE
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN PROCESO DE
165 ASIA PAKISTAN  |BOSH PHARMACEUTICALS (PYT). LTD. Liquidos estériles de gran volumen BEM
BPL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
ZAFA PHARMACEUTICAL Sélides no estériles EN PROGESQ DE
166 ASIA PAKISTAN || ABORATORIES (PRIVATE) LIMITED Liquidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS
Liquidos estériles
BPL

S
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NQ BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
Semisdlidos no estériles
167 ASIA VIETNAM  [PHIL INTER PHARMA CO., LTD. BETALACTAMICOS: EN PRQE;SO D&
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volimen
Liquidos no estériles
168 EUROPA AUSTRIA  |BAXTER AG _PRODUCTOS BIO'LC_)GICOE‘?: ‘ EN PROCESO DE
Detivados de plasma solidos estériles BPM
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL
ACONDICIONADD:
169 EUROPA AUSTRIA  |GEBRO PHARMA GmbH Productos farmacéuticos EN PRggriSO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
170 EURCPA AUSTRIA  |MERCK KGah & Co, WERK SPITTAL Salidos no estériles EN PRgg;SO bE
8P}
NO BETALACTAMICOS:
171 EURGPA AUSTRIA  [SANDOZ GmbH Solidos estériles ENPROCESO DE
BPM
BPL
172 EUROPA BULGARIA |BALKANPHARMA DUPNITSA AD ACONDICDNA,DQ EN PROCESODE
Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICGS:
Solidos no estériles EN PROCESO BE
173 EURCPA FINLANDIA (ORION CORPORATHON Liguidos estérites de pequefio volimen BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
174 EURDPA FINLANDIA [ORION CORFPORATICON Salidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
Sdlidos estériles
175 EUROPA GRECIA GENEPHARM S.A. INMUNOSUPRESCRES EN PROCESO DE
™ ) BPM
Solides estériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
176 EUROPA GRECIA  JPHARMATEN INTERNATIONAL S.A. Sdlidos no estériles EN PRESESO DE
BPL.
HOMONAS SEXUALES FEMENINAS.
177 EUROPA HUNGRIA  |GEDEON RICHTER PLC Solidos no estériles EN PROCESO DE
BRM
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
178 EUROPA POLONIA  |TEWVA OPERATIONS POLAND SP. Z.0.0. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PRgg;SO DE
Sdlidos o estériles
BPL

ey e,
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ANEXON°2-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.
(Periodo: 2010 al 28/02/201%)

PAIS

LABORATORIO

AREAS -

Argentina

GOBBI NOVAG S A

Productos Famacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéiiticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liquides de pequefic volumen:
Solucidn inyectable

Argentina

LABORATORIO TECNONUCLEAR
SA

Productos Farmaceuticos. Medicamentos RadiofarmacosEstériles en las
areas de: Sdlidos {Polvo para solucidn inyectable, polvos para suspension
inyectable), Liguidos {Solucion, Solucidn inyectable)

Argentina

LABORATORIO VARIFARMA S.A,

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el drea de Solidos: Tabletas y Tabletas
recubiertas.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Oncolégicos Estériles en el drea de Liguidos: Solucion Inyectable y Polvo
Lifilizado para solucion inyectable.

Argentina

LABORATORIO VEINFAR 1.C.S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos Estérites en el drea de Liquidos: Solucién Inyectable de
pequeic volumen

Argentina

LABORATORIGS BAGO S.A.
{Planta La Rioja}

Productos Famacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el area de Solidos:tabletas,
tabletas recubiertas y polvos para suspensién.

Argentina

LABORATORIOS FRASCA S R.L

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

Argentina

KLONAL S.R.L.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Sdélidos estériles: Polvo para solucion
inyectable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especiaiidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en ef drea de Liquidos estériles de pequefc volumen:
Solucién, sotucién inyectable, suspension inyestable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos en el area de Sdlidos estériles: Polvo para
solucion inyectable.

Argentina

TRB PHARMA S A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas}
Nec Betalactamicos en el area de Sdlidos No Estériles: Tabletas y tabletas
recubiertas.

Bangladesh

THE ACME LABORATORIES LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las éreas de: Semisélidos {crema,
unguento, gel y supositoric); Liquides (sclucian oral, suspensién oral,
jarabe}.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el 4rea de Liquidos de pequerio volumen
{solucion oftalmica y solucidn inyectable).

10

Balivia

DROGUERIA INTI S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especiatidades Farmaceuticas)
No Betalactémicos No Estériles en las areas de: Sdlidos granulos, polvo
para suspension, tableta, tableta recubierta) Liquidos (jarabe) y Semisélidos
{pomadas unguentos).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liguidos de pequafio volumen
(solucidn inyectable) y Liguidos de Gran Volumen (sclucidn inyectable).

Balivia

LABORATORIOS CRESPAL S.A.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Liquidos No Estériles: Jarabe y solucién.
Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Semisdlidos No estériles: cremas, geles,
pomadas, unguento y pasta.
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Ne

PAIS
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12

Bolivia

LABORATORIOS
FARMACEUTICOS LAFAR
SOCIEDAD ANONIMA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las dreas de S6lidos: Comprimidos
Capsulas, Polvos para suspensién, Polvos; Liquidos: Jarabes, soluciones,
Suspensiones, GotasSemisédlidos: Crema, dvulos, Supositorios, Geles.
Productos Famaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el area de Sdlidos:
Compirmides, comprimidos recubiertos, Capsulas, Polvo para Suspension.

13

Brasil

LABORATORIO ATIANTE BALAS E
CARAMELOS LTDA.

Productos Farmacéutices: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos No Esteriles en el area de Solidos: Caramelos
{Pastillas)

14

Chile

LABORATORIC CHILE S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especiatidad Farmaceutica) no
Belactamicos en el drea de Sélidos No Estériles: Tabletas, Tabletas
recubiertas y Capsulas.

Preductes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) no
Belactamicos en e! area de Liguidos No Estériles: Soluciones.

Productos Farmaceutices: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) no
Belactamicos en el area de Semisdlidos No Estériles: dvulos

15

Chile

LABORATORIQ BIOSANO S.A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos de pequefic volumen:
Solusién inyectable y suspensién inyectable.

16

Chile

LABORATORIO MAVER S A

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
no Belactarmnicos No Estériles, en las areas de Sdlidos: Tabletas, Polvo para
solucién, Tableta recubierta, Cépsula, Gragea, granulos, granulo
efervescente, polvo efervescente, polvo para suspension, tableta
efervescente, Liquidos: Jarabe, Suspensién, Solucian, Aerosol. Champu,
emulsion, jabén y jarabe, Semisélidos: Unguento, Crema y Gel, pasta,
pomadaunguento.

17

Chile

LABORATORIOS RECALCINE S .A.

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
no Belactamicos No Estériles, en las dreas de Sélidos: Capsulas, Tabletas,
Tabletas recubiertas y Capsulas Blandas, Liquidos: Jarabe, Suspension y
Selucién, Semisdlides: Unguento, Crema y Gel.

Productos Farmmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Hormonas Sexuales Femeninas -No Estériles en el drea de Sdlidos: Tableta
y Tableta recubierta, Semosdlidos: Ovulo, Crema.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
inmunosupresores No Estériles en el area de sdlidos: Tableta Recubierta y
Capsulas, Semosdlidos: Unguento.

18

CHINA

BEJJING SHUANGLU
PHARMACEUTICAL CO. TLD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Oncolégicos estériles en las areas de sélidos: Polve liofilizado para solucié
inyectable y Liquides Solucion inyectable.

19

CHINA

BICON PHARMACEUTICAL
HANGSU CO. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Ne Beta Lactamicos en el 4rea de Liquidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucidn Inyectable.

Colombia

GENFAR S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores Solidos No Estériles: (Tableta, tableta recubierta),
Liguidos Estériles {Solucién inyectable), Liguidos No Estérites (solucitn,
suspension y emulsion, Semisdlidos No Estériles (rema, unguento)

% bolombia

LABORATORIO SERVICIC
TECNICO GONHER
FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuti_cos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de Sdlidos No Estériles (Capsulas).

Costa Rica

LABORATGRIOS INVERSIONES
ORIDAMA S A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el &rea de Liquidos No Estériles: Suspension en aerosol
tépico.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el area de Semisélidos No Estériles: crema.
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23

Cuba

CENTRC NACIONAL DE
BIOPREPARADOS

Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos Biolégicos Estériles
en &l drea de liguidos solucion inyectable de peguefio volumen Filgrastim
{factor estimulante de colonias granulociticas recombinante) y Eritropayetina
humana recombinante.

24

Ecuador

ACROMAX LABORATORIC
QUIMICO FARMACEUTICO S.A.

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

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

25

Grecia

PHARMATHEN S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicementos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el drea de Liquidos Estériles de Pequefc Volumen:
Solucioén inyectable.

26

Guatemala

BAYER S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Mo Betalactamicos No Esteriles en el drea de Solidos: Tableta, Tableta
recubierta.

27

India

ASENCE PHARMA PVT. Ltd.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactdmicos Estériles en el
area de liquidos: Inyectables de pequefio volumen.

Productes Farmaceuticos No Betalactamicos Estériles en el area de
Sdtidos: Polvos para solucidn inyectable.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el area de
Sdlidos: Capsulas.

28

India

AUROLAB

Productes Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos Estériles en el
area de liguidos: Inyectables de pequefio volumen {Solucidn inyectable,
sclucidn oftalmica y suspensién oftalmica) y Sélidos {polvo para solucién
inyectable}.

29

India

BIODEAL PHARMACEUTICALS
PVT. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamiceos en el drea de Sélidos No Estériles: Tabletas, tabletas
recubiertas, capsulas.

Froductos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el &rea de Liquidos No Estériles: Solucion.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Semisdlidos No Estériles: Cremas,
unglentos.

30

India

BHARAT PARENTERALS LIMITED

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

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

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betatactgmicos en el area de Liguidos Estériles de Pequeio

Volumen: Solucién Inyecctable.

3

SA{H&

&
‘2\‘:?1:1

India

GRACURE PHARMACEUTICALS
LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el drea de Sdlidos:
Tabletas({recubierta y sin cubierta) capsulas (gelatina dura) y jarabe seco
{polvo para sclucion oral)

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefaiosporinicos No Estériles en el area de Sdlidos:
Tabletas{recubierta y sin cubierta} capsulas {gelatina dura) y jarabe seco
{polvo para solucion oral)
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HETERO LABS LIMITED - UNIT VIt
TELANGANA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en ef area de Solidos No Estériles: Capsula para
aerosol.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Liguidos No Estériles: Aerosol.
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33

india

KWALITY PHARMACEUTICALS
LTD.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Semisdlidos: (Gel).

34

India

PLETHICO PHARMACEUTICALS
LIMITED

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el drea de
s6lidos: Polve para suspension oral.

35

india

URITED BIOTECH {P) LTD.

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

36

India

WOCKHARDT LIMITED —
NALAGARH

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el drea de
Sélidos: Tabletas

37

India

SYNMEDIC LABORATORIES

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de sdlidos: Capsulas,
Tabletasy Tabletas recubiertas. y Semosélidos: Cremas y pomadas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el drea de sélidos:
Tabletas Recubiertas.

38

India

VERVE HUMAN CARE
LABORATORIES

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

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especiatidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos: Solucidn inyectable de
pequeiic volumen {Ampollas y viales).

39

Mexico

GELCAPS EXPORTADORA DE
MEXICO, SA DECV.

Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No Estériles en
el area de Sdlidos: Capsulas Blandas

40

Mexico

LABORATORIOS GRIN, S.A. DE
CV.

Froductos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Ne Estériles en el drea de Solidos: Tabletas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betatactamicos Estériles en el drea de Liquidos:Soluciones y
Suspensiones, Semisdlidos: Unguentos y Geles

41

Mexico

LABORATORIOS SENOSIAIN 5.A.

DEC.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de S6lidos No Estériles: (Capsula, granuio, poivo
para suspension, tableta y tableta recubierta), Liquidos no estériles:
(jarabes); Semisélidos no estériles: (cremas y supositerio); Solidos estériles
(polvo para solucion inyectable), Liquidos estériles de pegueio velumen
{solucidn inyectable) y Liguidos estériles de gran volumen (solucion
inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos en el drea de Penicilinicos Solidos no estériles {polvos para
suspension y capsulas).

42

Mexico

PFIZER S A de CV.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el &rea de Semisdlidos Estériles: Unguentos.

Paraguay

iINDUFAR C.LS.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el drea de Solidos: Comprimido
recubierto y polve para suspencion.

QUIMFA S.A.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos No Estériles en el érea de Liquidos: Jarabes y
suspensiones.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Semisélidos: Cremas,
unguentos y geles.
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N ‘PAIS LARBORATORIO- "AREAS :
Repablica Praductos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
45 Pl LABORATORIOS ROWE No Betalactamicos No Estériles en el drea de Semisdlidos: Cremas,
Dominicana
Unguentos y Geles.
46 | Argentina |LABORATORIOS BACON S.ALC. Productos Farmacéuticos: Radiofarmacos en el Area de Sdlidos No

Estériles y Liquidos Estériles {liofilizados y solucién inyectable.
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APROBADA DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS, ANTES O DURANTE LA INSPECCION.

ANEXON°2-B

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE TENIENDO RESOLUCION MINISTERIAL

N°

PAIS

* LABORATORIO

' AREAS

Brasil

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el area de Liguidos Estériles:
Suspension inyectable de peguefic volumen.

Chile

LABORATORIOS SAVAL S5.A.

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

Colombia

LABORATORIO ARBOFARMA
SAS.

Productos Farmaceuticos: Medicamenios (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos Estériles en el area de
Liquidos de Pequefio Volumen: Soluciones y suspensiones
oftaimicas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentas {Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores Estériles en el area de
Liquides de Pequefio Volumen: Soluciones y suspensiones
oftalmicas.

tndia

LYKA LABS LIMITED

Productos Famaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica} Cefalosporinicos en &l area de Sélidos
Estériles.

india

STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P}
LTD.

Productos Farmaceutices: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en gl area
de Sélidos estériles {polvo para inyeceion).

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas} Betalactamicos Cefalosporinicos en el area
de Solidos No Estériles: Tabletas recubiertas.

Mexico

LABORATORIOS LIOMONT 5.A. DE
CVv.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el &rea de Liquidos
Estériles de Gran Volumen: Sclucidn inyectable.

Mexico

LABORATORIOS SILANES 5.A. DE
cv.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica} No Betalactamicos en fas dreas de Liquidos
Estériles de Pequeno Volumen, sélidos estériles, liquidos no
estériles y semisolidos no estériles.

Mexico

PRODUCTOS CIENTIFICOS, S.A.
DECV.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el &rea de Liguidos
Estériles de Pequefio Volumen: Soluciones y suspenciones
de pequeio volumen.

Uruguay

FARMACQ URUGUAYO S.A

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Oncoldgicos en el area de Sdlidos Estériles:
Polvo para solucién inyectable.
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 28 de febrero de 2019}

e | -LABORATORIQ/ T e LA AT k6 o .CERTIFICADO
. N° o pAlg AREAS :QERTIFIC__ADAS EN. _B__PM: N N/ VIGENCIA
oroum A | Neota2014
PHARMACEUTICAL Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area
1. CO. LTD de: 07/03/2014
R ebubli cé Popular Solidos: Acetaminofén 500mg Tabletas sin cubierta al
CHINA 07/03/2019
Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles Inyectables,
soluciones de pequefio volumen en el Area de:
; Liguidos: N° 060-2015
EARB SEQTDS)’RSIE s Darbepoeiina‘Alfa (origen ADN — r); Jeringa precargada y viales,
2. LIMITED Rituximab (origen ADN —r}: viales 14/03/2014
Repuiblica de ta INDIA Filgrastim (Factor Recombinante estimulante de colonia de al
granulocitos humanos): Jeringa precargada y viales. 14/03/2019
Pegfilgrastim (Factor Pegilado estimulante de colonia de
granulocitos); Jeringa precargada.
N° 034-2014
a}gggﬁsgé 0SS A Productas Farmacéuticos Oncoldgicos Estériles en el Area de:
3. Republica Fed erativé ’ Ligui‘dcs: inyectables de pequerio volumen: Soluciones y Polvos 09/05/2014
del BRASIL Liofilizados al
09/05/2019
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de:
Liquidos: Inyectables de pequefic volumen y gran volumen:
Soluciones y Emulsiones (por esterilizacion terminal).
Productos Farmacauticos Biolégicos Estériles en el Area de
Liguidos: Inyectables de pequefio volumen: Soluciones (Heparina).
Productos Farmaceuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en
el Area de:
ACULIFE Sdlidos: Polvas para Solucion Inyectable. ‘ N° 023-2016
HEAL THCARE Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No Estériles
4| PRIVATE LIMITED en el Area de: 30/05/2014
Republica de la INDIA Solidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubierta y Polvos para al
Suspension. 30/05/2019
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de:
Sdlides: Polvo para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubierta y Polvo
para Suspensidn.
N° 057-2016
gﬁﬁkﬁR\fEH.lrhlncl I;\Ag Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Na Estériles en el Area
5. Republica de o de: 30/05/2014
TURQUIA Liquidos: Solucién Oral. al
30/05/2019
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 28 de febrero de 2019)

CERTIFICADO

gs | LABORATORIO/ |- _ : : : : _
. N . P . PAjS PP o AREAS CER‘HF“:ADAS ENBPM RIS . No’weanclk
» Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles {Bloque 5)
en las Areas de:
Ligquidos: jarabes, suspensiones orales, soluciones orales y
soluciones rectales,
Semisdlides: cremas topicas, cremas vaginales, geles y pomadas
EUROFARMA . irodudctos Farmaceéuticos Hormonales No Estériles (Blogue 8) en el | N° 066-2014
rea de:
6. 'I;{‘;gl?bﬁ*ig Esc:gitﬁ?' Solidos: tabletas con y sin recubierta 15/08/2014
del BRASIL s Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles (Bloque 7) al
en el Area de: 15/08/2019
Sdlidos: tabletas con y sin cubierta, tabletas masticables, capsulas,
polvo para suspension oral y polvo para selucion oral,
= Productos Farmacéuticos Oncoldgicos No estériles (Bloque 8) en el
Area de;
Sdlidos: tabletas con y sin recubierta.
WORKSHOP 402
+ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de:
Sdlidos: Polvo para suspension y solucién inyectable. N° 068-2014
CSPC ZHONGNUO | |\ (S8 is 72 0P P ¥ 4
PHARMACEUTICAL . - I .
(SHIJIAZHUANG) Co. | Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No Estériles
7. Ltd. enel Area de: _
Repiiblica Popular Sdlidas: Tablgt.as con y sin recubierta, Capsulas duras y Polvos 22/08/2014
CHINA para suspension. al
WORKSHOP 302 22/08/2019
» Preductos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en
el Area de:
Solidas: Polvo para suspension y solucion inyectable.
WORKSHOP 11:
» Productos Farmacéuticos Betalactamicos No Penicilinicos Estériles
- Penems en el Area de: N° 069-2014
(F:'Sigl\%\lgéUTICAL Sdlidos: Polvo para Inyeccion. .
8. Co. Ltd. . T_rofgll_.lctgs Far;ne;céulicosl No Bgtglactémicos Estériles en el Area de: 20/08/2014
i iofilizados: Polvo para Inyeccion.
Reppica PopUAr | WORKSHOP 12: ' al
» Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en et Area |  29/08/2019
de:
Solidos: Tabletas con y sin recubierta, Capsulas y Granulos
» Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area
de:
Solidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta. N° 070-2014
PLETHICO s Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
5 PHARMACEUTICALS Estériies en el Area de: 20/08/2014
) LIMITED Sdlidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta y Polvos para al
Repdublica de la INDIA Suspension Oral. 20/08/2019
¢ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de:
Soiidos: Polvo para Solucién Inyectable.
WOCKHARDT Productos Farmacéuticos Biolégicos Esteriles en el area de N®079-2014
10 LIMITED — Liquidos: Inyectables de pequefio volumen: Insulina humana 02/10/2014
) AURANGABAD solucion y suspension: cartuchos Eritropoyetina humana al
Republica de la INDIA recombinante sclucion: viales 02/10/2019
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 28 de febrero de 2019)

s |  LABORATORIO/ . A REAS CERTIErANAS Ea aon | CERTIFICADO
N_‘.‘. o '-_PAiS_ o ARE_AS_CERTIFIC_ADAS::EN _BP!:J‘I.-:_. . { N‘.”Y‘GE.N_GM .
N° 080-2014
UNICURE REMEDIES | » Productos Farmacéuticos Hormonales (Femeninos) No Estériles en
11. PVYT.LTD. el Area de: 10/10/2014
Republica de la INDIA | « Sélidos: Tabletas con y sin recubierta. al
10/10/2019
N° 085-2014
ALBERT DAVfD , = Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de:
12. LiMITED Republica de fo - - 1411172014
3 INDIA Liguidos: Solucidn Inyectable de pequefic volumen, al
14/11/2019
UNIQUE Productos Farmaceéuticos: N®122-2018
13 PHARMACEUTICAL « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/02/2016
) LABORATORIES Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de pequefic volumen, 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Productos Farmacéuticos: N° 007-2016
FARMACEUTICA » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
14. LTDA. No Estériles en el Area de: 26/02/2016
Replblica Federativa Solidos: Tabletas (con y sin cubierta), capsulas y grageas. al
del BRASIL Acondicionado de Productos Farmacéuticos. 26/02/2021
SANJIVANI Productos Farmacéuticos: N° 008-2016
15 PARENTERAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 26/02/2016
) LIMITED. Cefalosporinicos Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Solidos: Polvo para Sclucign inyectable. 26/02/2021
UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
MNo Estériles en ias Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones
GLENMARK Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas. N° 009-2016
PHARMACEUTICALS
16. LIMITED UNIDAD 11 260212016
Repibiica de la INDIA | Productos Farmacéuticos: al
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 26/02/2021
Na Estériles en las Areas de:
Liguidos: Suspensiones para pulverizacion nasal, Suspensiones
para inhalacidén, Soluciones para inhalacion y Aerosoles para
inhalacian.
Sdtidos: Polves para inhalacion.
1+
SUN Productos Farmacéuticos: N*011-2016
17 PHARMACEUTICAL » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 04/03/2016
; INDUSTRIES LTD. No Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Sdlides: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 04/03/2021
SHINAZHUANG N° 4 | Productos Farmaceéuticos: N® 012-2016
PHARMACEUTICAL * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
18. Co., Lid. Estériles en el Area de: 04/03/2016
Republica Popular Liguidos: Seluciones Inyectables de Pequeiio Valumen y Solucicnes at
CHINA Inyectables de Gran Volumen. 04/03/2021
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CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS
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wo .|  LABORATORIO/ o o et a : . CERTIFICADO
N T pals . AREAS CERTIFICADAS EN BPM . - N*/VIGENCIA
PLANTA TARAPUR
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Liquidos: Soluciones Inyectables de pequefic volumen, Soluciones
Oftalmicas y Soluciones Nasales,
Solidos: Polva para Suspensién Inyectable y Polva para Solucién N° 032-2019
CIRON DRUGS & Inyectable. -
19 PHARMACEUTICALS | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 11/03/2016
) PVT.LTD. No Esteérites en el Area de: al
Republica de la iNDIA Semisdlidos: Cremas, Geles, Unglentos y Jaleas. 11/03/2021
PLANTA PALGHAR
Productos Farmacéuticos:
* Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensicnes.
« Solidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.
gzi‘gaigguu;ﬁﬁl_ Productos Farmacéuticos: N® 020-2016
* Medicamenios {Especialidades Farmacéuticag} No Betalactamicos
20, Co., Ltd. - " 18/03/2018
S Estériles en el Area de:
Republica Popular Liquidos: Salucién Inyectable de Pequefio Volumen al
CHINA iquidos: Solucidn Inyecta e Pequ olumen. 18/03/2021
TONGHUA o
DONGBAO Productos Farmacéuticos: N® 0172018
21 PHARMACEUTICAL = Productos Biolégicos (Hormonas) Estériles en el Area de: 18/03/2016
) Co. Lid. Liguidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones y al
gﬁmghca Popular Suspensicnes. 18/03/2021
MSN Productos Farmacéuticos: N® 018-2016
9 LABORATORIES = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/03/2016
) PRIVATE LIMITED No Estériles en e! Area de: al
Republica de fa INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 18/03/2021
gg{gg ;FC% Productos Farmacéuticos: N® 025-2016
23. ARGENTINO SAIC. . Medrca}m_entos (Espemahc!ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/04/2016
Repuiblica No E‘st_e_rlles-;‘ en &l Area _de, al
ARGENTINA Semisofides: Ovulo Vaginal 20/04/2021
IPCA PLANTA PHARMA | N° 027-2018
LABORATORIES Praductos Farmacéuticos:
24, LIMITED » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 29/04/2016
Republica de la INDIA No Esteriles en ef Area de: al
P Solides: Tabletas y Tabletas recubiertas. 29/04/2021
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CERTIFICADO

Solides: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta.

N | LABORATORIO/ AREAS CERTIFICADAS EN BPM | e
Productas Farmacéuticos:
+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de:
Liguidos: Pelve para Solucion inyectable (Liofilizados), Solucion N° 089-2017
CELON inyectable de pequefic volumen y emulsidn inyectable,
o5 LABORATQRIES * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos 05/05/2016
’ PRIVATE LIMITED Estériles en el Area de ; al
Repiblica de ka INDIA Liquidag: Polvo para Soclucion inyectable (Liofilizados) y Solucion 05/05/2021
Inyectable de Pequefic Volumen
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de :
Sclides: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas
Productos Farmacauticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en ef Area de:
Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefic Volumen, N° 080-2016
BHARAT SERUMS Suspensiones Inyectables de Pequeiio Volumen y Lioffizados.
26 AND VACCINES LTD. | * P.rod‘uctos Biolégigos Estériles en el area de: ) 03/05/2016
) Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen al
(Inmunoglobulinsa Humana Antitetanica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunoglobulinga Equina Antirrabica, Globulina Antitimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglobulina
Monaocional Anti (D) RHO, y Liofilizados: {Urofolitropina, Hormona
Humana Folicule Estimulante Recombinante}
GADOR SA Productos Farmacéuticos: N° 033-2016
27 Repubica de . Medicam_emos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 20/05/2016
’ ARGENTINA No Esteriles en el Area de: al
Sdlidos: Tabletas con cubierta. 20/05/2021
Productos Farmacauticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Esterites en el Area de:
Sdlidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta, Capsulas y
ABBOTT Granulos. N° 034-2018
LABORATORIES Liquidos: Jarabes.

28. ARGENTINA S A, * Productos Dietéticos No Estériles en el Area de : 25/05/2016
Republica de Sélidos: Tabletas con cubierta. al
ARGENTINA Liguidos: Jarabes. 25/05/2021

Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especiafidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en ef Area de
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.
BLIPACK S.A Productos Farmacéuticos: N°036-2016
29 Republica d.e‘ * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 20/056/2016
" | ARGENTINA Esteriles en el Area dea: al

20/05/2021
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No Esteriles en el Area de :
Sdlidos: Capsulas Blandas

N | HABORAIORIO] AREAS CERTIFICADAS ENBPM. NN
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: N° 037-2016
BAYER S.A Selidos: Tabletas con cubierta, Tabietas sin cubierta. -
e Semisolidos: Cremas.
30. Fd%:;\:i{tg)’gréazﬁgﬁnana Liquidos: Solucicnes Topicas y Soluciones en Spray. 31'{05;'2016
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 31/05/2021
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta,
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos N° 058-2016
LABORATORIOS No Esteriles en el Area de; )
31 TEMIS LOSTALO S.A. Solidos: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
) Republica de Comprimidos efervescerdes, Polvo efervescente, Capsulas. al
ARGENTINA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 03/06/2021
Esteriles en el Area de :
Semisélidos: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos: N® (040-20186
IE,‘?)EE%RQ ;%RIIESI * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
32, Repablic.a ‘de' T Esteriles en el Area de: 10/06/2016
ARGENTINA Liguidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Qftalmicas. al
Semisélidos: Geles Oftalmicos v Unguentos Oftalmicos. 10/06/2021
IFF’};\BB(I?S%&%F;IER A Productos Farmacéuticos: N° 041-2016
33 SRL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 10/06/2016
’ R.er;ublica de No E_steriles en el Area de: al
ARGENTINA Liguidas: Solucién Nasal {Spray) 10/06/2021
LABORATORIO ELEA | Productos Farmacéuticos: N®162-2013
PHOENIX S.A. »  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
34. Reptblica de No Esterites en el Area de: 10;0612016
ARGENTINA Solidos: Tabletas Recubiertas. 10/06/2021
NOVOCAP S.A Productos Farmacéuticos: N°047-2018
25 Repiblica de‘ ) s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 01/07/2016
. AR%ENTINA No _Esteriles en el Area de: al
Solidos: Capsulas hasta la fase de granel 01/07/2021
Productos Farmaceéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos N° 048-2016
BAYER S A No Esteriles en el Area de: )
Y Sdlidos: Grageas, Tabletas efervescentes y Tabletas con cubierta.
36. Republica de A - d E o 01/07/2016
ARGENTINA condicionade de Pro: uctgs_ armacéuticos: _ _ al
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 01/07/2021
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Neo

LABORATORIO/ |

~oPAlS

' AREAS CERTIFICADAS ENBPM.

CERTIFIGADO

‘N"1VIGENCIA

37.

QUIMICA,
MONTPELLIER S.A.
Republica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
Liquides: Suspension,
Semisélidos: Cvulos.

N° 049-2016

29/06/2016
al
29/06/2021

38.

THE MADRAS
PHARMACEUTICALS
Republica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

*» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas

N° 050-2016

01/07/2016
al
01/07/2021

39.

LYKA LABS LIMITED
Repiblica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

+ Maedicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Polvos para solucién inyectable (Liofilizados)

*» Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esterites en el Area de:
Sélidos: Polvos para solucidn inyectable.

N° 051-2016

24/06/20186
al
24/06/2021

40.

LABORATORIOS
BAGO S.A. {Planta La
Plata)

Repuiblica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones orales, Suspensiones orales y Jarabes.
Sdlidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta,
Polvos para Solucion, Polves para Suspension, Granulos.

= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Solucicnes inyectables de pequefic volumen y Polvos para
solucion inyectable (Liofllizados)

Envasado de Productos Farmacéuticos:

» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Areade :
Sdlides: Capsulas blandas.

N° 055-2016

21/0712016
al
211072021

41.

UNITED BIOTECH (P)
I TD
Repiblica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:

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

Sdlidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspension
inyectable.

» Medicamenios {Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Liguidos: Scluciones y Jarabes

» Medicamentos (Especialidades
Estériles en las Areas de:
Liquides: Soluciones inyectables de pequefioc volumen,
Suspensiongs inyectables de pequefioc volumen y Polvo para
solucian inyectable (Liofilizados)

Sdtidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspension
inyectable.

= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de:

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

Farmacéuticas) Oncologicos

N° 056-2016

221112016
al
221072021

g
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"we | LABORATORIO/ | - i a e . CERTIFICADO
Ne : o pAls . AREA_S .QERTIF._ICADAS EN B_?M; y '_"P:""WGENQ!A
PEIZER S.RL Productos Farmacéuticos: N®059-2016
42, Republica de . Medlcamentos (Espeuahdgdes Farmacéuticas) No Betalactamicos 12/08/2016
No Esteriles en el Area de:
ARGENTINA N - . . al
Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. 12/08/2021
TAKEDA MEXICO, | Productos Farmacéuticos: N 060-2016
S.A DECV. » Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
43. Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 19"02‘;2016
MEXICANOS Sdlidos: Tabletas con cubierta, 19/08/2021
MSD o
INTERNATIONALGM | Productos Farmacéuticos: N*061-2018
44 BH {(SINGAPORE * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 19/08/2016
; BRANCH). No Esteriles en el Area de: al
Republica de Sdlidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la etapa de granel. 19/08/2021
SINGAPUR
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especiglidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en e} Area de:
Liguidos: Solucicnes inyectables de pequefio volumen y Soluciones
inyectables de gran volumen N° 062-2016
FARMACO » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos
45 URUGUAYO S.A. Esteriles en el Area de: 18/08/2018
’ Republica Oriental de Liguidos: Solucignes inyectables de pequefio volumen y Polvo para al
URUGUAY solucién inyectable (Liofilizados) ' 18/08/2021
» Productes Biologicos Esteriles en el Area de:
Liquidos: Enoxaparina sodica Solucidn inyectable de pequefio
volumen.
Dispositivos Médicos No Esteriles en el Area de:
Liguidos: Solucicnes para Hemodialisis.
BAYER DE MEXICC, | Productos Farmacéuticos: N° 035-2018
S A DECV. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
46. Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 26)'0212016
MEXICANOS Selidos: Tabtetas Efervescentes, Tabletas. 26/08/2021
ACHE o
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N® 066-2016
47 FARMACEUTICOS . Medicarr'!entos (Especialid'fldes Farmacéuticas) No Betalactamicos 02/09/2016
SA No Estetiles en el Area de: al
Reptblica Federativa Sdlidos: Tabletas con cubierta y Granulos.
del BRASIL 02/0972021
Productos Farmacéuticos: N° 067-2016
ERIOCHEM S.A. » Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos
48, Republica de Esteriles en e Area de: 02/09/20146
ARGENTINA Liguidos: Polvo para solucidon inyectable {Liofilizado) y Polvo para al
suspension inyectable (Liofilizado) 02/09/2021
FRESENIUS KABI N° D68-2016
MEXICO, S.A. DE Productos Farmacauticos: )
49, C.V. « Productos Bicldgicos Esteriles en el Area de: 09/09/2018
Estados Unidos Liquidos: Poligelina 3.5 % - Solucion inyectable de gran volumen, al
MEXICANOS 09/09/2021
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- CERTIFIGADO

MEXICANOS

we | HABORATORIO! . AREAS CERTIFICADAS EN BPM. SERTloADe.
AAA COSMETICA, Productos Farmacéuticos: N®069-2016
50 S.A.DEC.V. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 09/09/2016
| Estados Unidos No Esteriles en el Area de: o
MEXICANOS Liguidos: Shampoo 09/09/2021
NOVARTIS Productos Farmacéuticos: N°070-2018
51 BIGCIENCIAS S.A. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 06/09/2016
’ Republica Federativa Esteriles en el Area de: al
del BRASIL Liquidas: Soluciones Oftalmicas y Suspensicnes Oftalmicas. 06/09/2021
Preductos Farmacéuticos:
BAYER DE MEXICO . Medicam_entos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos ; N° 071-2016
SA DECV ' No Esteriles en el Area de:
52 E‘ : L Semisdlidos: Supositorios y Ovuios. 13/09/2016
stados Unidos - L .
MEXICANOS . Medlca_mentos (E_spemallda_des Farmacéuticas) Hormanas Sexuaies al
Femeninas Esteriles en el Area de: 13/08/2021
Liguidos: Solucion inyectable de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
SANOFI - AVENTIS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 074-2016
DE MEXICQ, S.A. DE No Esteriles en las Areas de:

53 cwv. Liguidos: Suspensiones orales. 2710912016
Estados Unidos Solidos: Tabletas con cubierta, tabletas sin cubierta y tabletas con al
MEXICANOS cubierta de liberacién prolongada. 27972021

Semisélidos: Ovulos
Productoes Farmacéuticos:
» Medicamentes (Especialidades Fammacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Solidos: Capsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con recubierta y
Polvos para suspension oral.
+ Medicamentos (Especiaiidides Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de: -
MOMENTA Sdlidos: Polva para sclucion inyectable. N® 076-2016
FARMACEUTICA - - - .
54. LTDA. . Medlcamer]tgs (Espemalfdades Farmacéuticas) Betalactamicos 97/09/2016
A ) Areas de:
Repuiblica Federativa C’efqlosgorlnlms l\!o Esteriles en fas al
del BRASIL Liguidos: Suspensiones. . 27/09/2021
Sdlidos: Capsulas y Polvos para suspension oral,
» Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Polve para solucion inyectable.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Esterifes en el Area de:
Solidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° Q77-2016
E.I'%ADERMA BRASIL ¢ Medicamentos (Fspecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
55, Rept]l-)lica Federativa No Esteriles en el Area de: 26/09/2016
del BRASIL Semisolidos: Cremas, ungllentos, geles, pomadas, shampoos y al
lociones. 26/09/2021
)I?EBBSA_,:TORIES Productos Farmacéuticos: N° 082-2016
DE - - . -
MEXICO. S A DE . Medlcamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

56. CV ’ No Esteriles en las Areas de: 1110/216

E;stédos Unidos Liguides: Jarabe, emulsion oral, suspensién oral y solucién oral. al
Solidos: Capsulas,tableta con cubierta y tableta sin cubierta. 11/10/2021
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N --LABQ,:'E:E;QR.’Q 1 _ AREAS CERTIFICADAS ENBPM - . .gfﬁa}g@&g .
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N° 083-2016
SILANES, S. A DE . .- - .

57 Y . Medmarn_entos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 07/10/2016
Estados Unidos Mo Esteriles en el Area _de: al
MEXICANCS Sélidos: Tabletas recubiertas. 07/10/2021

Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: °
t’gﬁg@; OSR)LOSDE Liguidos: Soluciones. _ N°084-2016
58 CV e Solidos: Capsulas, tabletas sin cubierta, tabletas con cubierta, 131 0/2016
’ E;stédos Unidos grénylgs_ ¥ polvo para suspension. al
MEXICANOS Semis6lidos: Cremas. - - 131012021
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N® 083-2016
SA * Medicamentos (Espetialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

%% | Repablica de No Esteriles en el Area de: 23”212016
ARGENTINA Sélides: Tabietas sin cubierta, Tabletas con cubieria. 2811012021
ALLERGAN Productos Farmacéuticos: N°® 091-2016
PRODUTOS - - i .
FARMACEUTICOS . Medlgamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

60. LTDA Esterites en el Area de: 28/10/2018
Repulgaiica Federativa Liguidos: Soluciones y Suspensiones oftalmicas de pequefic al
del BRASIL volumen. 28/10/2021

Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esterites en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Solucicnes y Suspensicneas.
Sélidos: Capsulas, Polvo para suspensién, Polvo para solucion,
Tabletas sin cubierta y Tabletas con cubierta. N° 094-2016
L ABORATORIOS Semisdlidos: Cremas, Geles, Unglientos y Supositorios.
61 SAVAL SA . Medir;amentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 18/11/2016
! Republicé d.e CHILE Esterites en las Areas de: al
Liguidos: Soluciones y Suspensiones. 18/11/2021
Semisdlidos: Geles y Unglientos.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en et Area de :
Salidos: Capsulas blandas.
Acondicichado de Productos Farmacéuticos.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
GLAXOSMITHKLINE No Esteriles en las Areas de: N° 020-2018
MEXICO, S.A. DE Liguidos: Suspensiones Orales, Soluciones orales y Jarabes.

B62. C.V. Sdlidos: Tabletas con cubierta y sin cubieria. 18/11/2016
Estados Unidos Acondicionade de Productos Farmacéuticos: al
MEXICANOS » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos |  18/11/2021

No Esteriles en el Area de :
Liguidos: Suspensiones Nasales.
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 28 de febrero de 2019)

| LABORATORIG/ R AR AERT R CERTIFICADO
-_N"._._ o pAls _ -ABEAS..QERTIFICADAS EN BPM Lo N" VIGENCIA
Productos Farmaceuticos: .
SHANTHA = Productos Biologicos estériles — Vacunas, en el area de: N° 096-2016
63 BIOTECHNICS Liguidos: a) Vacuna conjugada contra difteria, tétano, tos ferina 1111112018
: PRIVATE LIMITED (célula entera), Hepatitis B (ADN-r) y Haemephilus Influenzae tipo b |
Republica de la INDIA (adsorbida) |.P., suspensién inyectable y b) Vacuna contra Hepatitis A
S 11/1142021
B (ADN-r) I.P., suspension inyectable.
Praoductos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Esrfcialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: o
EII:\;E%EIJ}IJF?ggg S A Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, N® 099-2016
e Polvo para suspensidn oral.
64. CE C.V. SR 17/11/2018
. Semisdlidos: Cremas y Geles.
Estados Unidos Medi tos (E ialidades F céuti H S | at
MEXICANOS . edicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormanas Sexuales 171112021
Femeninas Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones de pequefio volumen vy Suspensiones de
peguefio volumen.
?Egh\;fclggﬁg};mm‘ Productos Farmacéuticos: N® 001-2017
85 LTDA s Medicamentos {(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 02/12/2016
) e . No Estersiles en el Area de:
Republica Federativa Sélidos: Tablet cubierta, Tabletas sin cubierta y G al
del BRASIL os: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Grageas. 021212021
GRIMANN, S.A.DE | Productos Farmacéuticos: N°103-2016
C.V. » Medicamentos (Especialidades Farmmacéuticas) Betalactamicos
68. Estados Unidos Penicilinicos No Esteriles en el Area de: 021 3;;2016
MEXICANOS Solidas: Capsulas y Polvo para suspension oral. 0212/2021
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 105-2016
ASTRAZENECA, S.A. No Esteriles en el Area de: -
DE C.V. Salidos: Tabletas sin cubierta.
67. Estados Unidos Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 02/1 23';2016
MEXICANQOS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 02/12/2021
No Esteriles en el Area de :
Sdolidos: Tabletas con cubierta.
ILI‘:JA'lE;ECI)?RNirTCI)g[Iﬂ%MSD Productos Farmacéuticos: N® 021-2017
GmbH (PUERTO * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
68. RICO BRANGH) No Estetiles (hasta la etapa de granel} en el Area de: 261052017
LLC Sdlidos: Tabletas, Capsulas, Comprimidos de Liberacién Inmediata al
P.UI.EF‘ITO RICO y Comprimidos de Liberacion Prolongada. 26/05/2022
;ﬁﬁgl\zﬁggu?lc,é\s Productos Farmacéuticos; N® 023-2017
69. CO.LTD. . I\Nne(ljzic?rq?ntos {Ets ecia;id.ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/05/2017
Republica Popular de S?i'ds e.rkes enle rea hei ” al
CHINA Sdlides: Aerosol para inhalacion. 26/05/2022
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 28 de febrero de 2019)

| CERTIFICADO

« | LABORATORIO/ - O TIEICARAS EN DM
Ne | PAIS . . _ AREAS _.(_).ERTIF_I.CADAS EN B?M: _ N*1VIGENCIA
ATHENA DRUG Productos Farmacéuticos: N°027-2017
DELIVERY s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamico
20, SOLUTIONS PVT v icam pec 'a es Farmacéuti o Betalactamicos | 060017
LTD. ?‘Estefnlets enel Areg de: ‘ al
Republica de |a INDIA Solidos: Capsutas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tabletas recubiertas. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos: N® 028-2017
TEVA CZECH » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
71. INDUSTRIES S.R.O. No Esteriles, Inmunosupresor (Ciclesporing), en el Area de: 16/06/2017
Repiblica CHECA Sdlidos: Capsulas Blandas. al
Liguidos: Salucion Oral. 168/06/2022
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles, en el Area de: °
CSPC OUY! Liguidos: Solucion inyectable de pequeiio volumen. N® 029-2017
PHARMACEUTICAL . L E - .
79 CO. LD, . Medlcamer]tqs (Espe_clalldades’ armaceéuticas} Betafactamicos 19/06/2017
. Cefalosporinicos Esteriles, en el Area de:
Repiblica Popular de ) o al
CHINA Sdlidos: Polvo para solucién inyectable. 19/06/2022
+ Medicamentos (Especialidades Farmmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos No Esteriles, en el Area de:
Sdlidos: Tabletas y capsulas.
MSD °
INTERNATIONAL Productos Farmacauticos: N® 030-2017
73 GMBH (SINGAPCRE « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 23/06/2017
* | BRANCH). No Esteriles, en el Area de: &l
Republica de Liguidos: Suspensién Nasat en Spray
SINGAPUR 23/36/2022
PHARMATHEN S.A. Productos Farmacéuticos: N® 032-2017
(REPUBLICA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
74 1 HELENICA) No Esteriles, en el Area de: 30’02‘;2017
Republica HELENICA Stlidos: Capsula, Tableta v Tableta Recubierta. 30/06/2022
ECIS Productos Farmacéuticos: N® 033-2017
PHARMACEUTICALS . . . .
75, PLG - Medlcam_entos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 30/06/2017
_ No Esteriles, en el Area de:
Republica de Salidos: Tabletas al
HUNGRIA ~ 30/06/2022
Productos Farmacéuticos:
) + Medicamentos (Especiatidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 023-2019
CORPORACION No Esteriles, en el Area de: )
76 BONIMA, S.A. de C. V. Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 30/06/2017
) Republica de EL Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
SALVADCR +« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 30/06/2022

No Esteriles, en el Area de:
Sdlidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
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= |- LABORATORIQ/ : Pag \AG EN DDA -CERTIFICADO
N N N . PAI'S B - AREASCERT'FICADAS EN BPM " 'Né:! WGENC‘A .
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Polvo para suspension vy
Capsula.
Liguidos: Solucion oral, Solucién para nebulizar, Solucion otica y
Suspension oral.
Semigdlidos: Crema y Get.
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) no Betalactamicos | N° 035-2017
INDUFAR C.L.S.A. Estériles en el Area de:
77. Repuiblica del Liquidos: Solucidn inyectable de pequefic volumen y Solucion | 28/06/2017
PARAGUAY oftalmica de pequefio volumen. al
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 28/08/2022
Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tableta recubierta, Capsula y Polva para suspension.
» Medicamenios (Especialidades Fammacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el drea de:
Sotlidos: Polvo para solucién inyectable.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liguidos: Solucian inyectable y Suspension inyectable.
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmaceuicos: N* 036-2017
78 COSTA RICA S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 07/0712017
) Repilblica de COSTA No Esteriles, en e Area de: al
RICA Solidos: Polvos Efervescentes. 07/07/2022
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N® 037-2017
HAYMANN S.A. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
7% | Republica de No Esteriles, en el Area de: 0rioTizonT
URUGUAY Liguidos: Aerosoles. 0710712022
GLAXOSMITHKLINE | Preductos Farmacéuticos: N° 039-2017
80 PANAMA S A. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 1410712017
) Republica de No Esteriles, en el Area de: al
PANAMA Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/07/2022
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de:
ggfdo:é, Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Cépsulas N° 054-2017
FARMACEUTICA Liguidos: Soluciones
PARAGUAYA 5.A. . - _— - 30/06/2017
81. Republica de . Medlqamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
PARAGUAY Esteriles, en el Area de: 30/06/2022
Liguidos: Solucicnes inyectables de pequefie volumen.
+ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Oncologicos
Esterites, en el Area de:
Liguidos: Suspensiones inyectables, Soluciones inyectables vy
Liofilizados.
ADIUM PHARMA S A, | Acondicionado de: . N® 049-2017
82. | Repiblica Oriental del | ¢ Froductos Farmaceuticos () 11/08/2017
URUGUAY « Dispositivos Médicos (%) al
{*) Incluyendo productos gue requieren de cadena de frio: 2°C a §°C. 11/08/2022
R SAN,
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Semisdlidos: Cremnas, geles, supositorios y soluciones.

e | HABORA O ' AREAS CERTIFICADAS EN BPM_ e
GEESG Eﬁé%ﬁG Acondicionade y Reacondicionado de: N®053-2017

83. | (ATUSA) « Productos Farmaceéuticos () 10/08/2017
Repuiblica Orientat del | * Pispositives Médicos () o al
URUGUAY {") Incluyendo productos que requieren de cadena de frio; 2°C a 8°C. 10/08/2022
LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: N® 011-2018

84 CLAUSEN S.A. s Productos Biolagicos Esteriles en el Area de: 11/08/2017

) Republica Criental del Liguidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen (jeringas al
URUGUAY prellenadas), Enoxaparina Sédica, Reitropoyetina Alfa, Filgrastim. 11/08/2022
(%?Q?ECS)E'):I%RAOS Productqs Farmacéuticos:‘ ‘ - _ N®059-2017

85, Repiblica . Medlcam_entos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 28/08/2017

Plurinacional de No Esteriles, en el Area de: al
Selides: Capsulas.

BOLIVIA 28/08/2022

LABORATORIOS Productos Farmacéuticos:

INGUSTRIALES = Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos | N° 073-2017

FARMACEUTICCGS Esteriles, en el Area de:

86. ECUATORIANOS Liguidos: Solucion inyectable de pequefio veiumen. 25/0812017
LIFE C.A. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Republica del Penicitinicos Esteriles, en et Area de: 25/08/2022
ECUADCR Solides: Polvo para suspension Inyectable.

N° 061-2017
ISNEURA ECUADOR Productos Farmacéuticos:
87. | Republica def ¢ Medicamentos: 25/08/2017
ECUADOR Oxigeno Medicinal: Liquide criogénico. al
25/08/2022
Productos Farmacéuticos:
SIEEQE‘I';I\;Z\EE%KA . P.rOQUctos Biclogicos (Derivados del Plasma) Esteriles en el Areade: | N°123-2018
PRODUKTIONSGES Liquidos: Solucion para  Infusién:  Albumina  humana,

88. m.b.H Inmunoglobulina humana. 25/08/2017
Répl]ﬁlica de Sdélidos: Polvo para_§oluci6n Inyectgble: Facior de coagulacion VI, al
AUSTRIA. r;ic)t(or de coagulacion [X y complejo Factor de coagufacion: il, VI, 25/08/2022

Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de: N° 063-2017
QUIMFA S A, Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas, polve para

85. Republica de suspension, granulos. 28/08/2017

PARAGUAY +« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles, en el Area de: 29/08/2022
Liquidas: Solucidn inyectable de pequefio volumen, polvo licfilizado
para solucién inyectable.

ACROMAX Productt?s Farmacéuticos:

LABORATORIO . Medica'rr[entos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos | N° 064-2017

QUIMICO Ng ‘Es(en!es. en el Area de: _

g0. FARMAGEUTICO S.A Solldos:_ Tabletas, fableias recubiertas, granulos, poivo para 29/08/2017
Repuiblica del St:lspenmén y polvos. _ al
ECUADOR Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. 29/08/2022
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Esteriles en las Areas de;
Solidos: Polve para solucion inyectable.
Liquidos estériles de pequefio volumen: Solucidn Inyectable, Polvo
liofilizado para solucion inyectable.
« Medicamenios {Especialidades Farmaceuticas} Inmunocsupresares
{Ciclosporina) No Esteriles en las Areas de:
Sélidos: Capsulas blandas.
Liguidos: Solucion Cral.

| LABORATORIO/ -  AREAS CERTICADAS EN BPM CERTIFICADO

Ne v T PAIS. . AR_EA_S QERTIFICADAS EN B_PM; o N°FVIGENCIA -
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N° 066-2017
PHARMACEUTICALS . - . .

91, SA . Medlcamentus (Especiatidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 08/09/2017

. No Esteriles, en el Area de:
Republica de Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas bland al
POLONIA : - yLap as. 08/09/2022
TITAN Productos Farmacéuticos: N®072-2017
LABORTORIES PVT. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

92. | . Na Esterites, en el Area de: 15"0212017

Republica de la INDIA. Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 15/09/2022
Product(?s Farmaceutlcos:‘ . o o N° 074-2017
LINCOLN ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
03 PHARMACEUTICALS No Estériles, en el Area de: 22/00/2017
) LTD. Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, tabletas vaginales, cdpsulas al
Repiblica de la INDIA. y polvo para suspension. 2210012022
Semistlidos: Cremas, unguentos y geles.
NOVARTIS SAGLIK o
GIDA VE TARIM Productos Farmacéuticos: N 075-2017
94 URUNLERI SANAYI » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactaricos 2210912017
) VETICARET AS. No Estériles, en el Area de: al
?S%Lgb?z de Sdlidos: Tabletas recubiertias. 2906912022
TAKEDA AUSTRIA | Produclos Farmacéuticos: N®081-2017
GmbH. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos,

95. Republica de en el Area de: 08/1 2:;2017
AUSTRIA. Liguidos Estériles de Pequerfio Volumen: Agua para Inyeccion. 06/10/2022
SERVIER (IRELAND) | Productos Farmacéuticos: N® 083-2017

06 INDUSTRIES LTD. » Medicamerros (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 20/10/2017

: Republica de No Estériles, en el Area de: al
IRLANDA Sdlidos; Tabletas, Tabletas Recubiertas. 20/10/2022
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de:
Sélides: Polvo para solucidn inyectable, Polvo para suspension
inyectable.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Sdtidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. o
ggﬁ;ﬂfgelﬁéncm_ » Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos N®014-2019

97 Co. Ltd No Esteriles en el Area de: 18/110/2017

’ Rebﬂbli‘ca Popular Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. al
CHINA + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/10/2022
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" CERTIFICADO

inyectable.

T e LABORATORIO f : - . Eat BDR '
N - ) PAiS : AREAS CERTIFICADAS EN BPM . anVIGENCIA :
NORTCN
(WATERFORD)
LIMITED T/A IVAX Productos Farmacéuticos: N° 085-2017
PHARMACEUTICALS | ¢« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
98. IRELAND T/A TEVA No Esteriles en el Area de: 271042017
PHARMACEUTICALS Sdlidos: Polvo para Inhalacién. al
IRELAND. Liguidos: Aeroscies. 2711042022
Repulblica de
IRLANDA,
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos N° 095-2017
GLAXOSMITHKLINE No Esteriles en el Area de:
BRASIL LTDA. Sdlidos: Tabletas.
9. Republica Federativa Semisdlides: Cremas, unglentos. 01/12a!|2017
de BRASIL Acondicionadoe de Productos Farmacéuticos: 01/12/2022
s Medicamentos en el Area de:
Liguidos estériles: Soluciones inyectables de pequefic volumen.
Productos Farmacéuticos: N® 096-2017
BAYER QY. . .y o
100.| Republica de . Medlca_mentos (Especialidades ‘Fanﬂaqeutlcas) Hormona Sexual 151212017
Femenina (Levenorgestrel) Esteril en el Area de:
FINLANDIA. o . al
Liguidos: Sisterna Intrauterino e Implante Subdermal. 1511212022
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Oncolégicos
Estériles en el Area de: N*® 097-2017
NAPROCD LIFE Liquidos: Polve para solucian inyectable y Polvo para suspension
101.| SCIENCES PVT. LTD. inyectable {LIGFILIZADOS) y Solucion inyectable de pequefa 11/12/2017
Republica de la INDIA. volumen. al
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No 1112/2G22
Estériles en el Area de:
Solides: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmagcéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en ef Area de: N° 098-2017
Solidas: Tabletas y Capsutas.
STERIL-GENE LIFE . Medicamentos (Especialidades F sufi No Betalactami
102.| SCIENCIES (P) LTD. Ee |r._:|a e O.IS;SE sps ; idades Farmacéuticas) No Betalactamicos 11/12/2017
Repiblica de la INDIA steriles en el Area de: N al
Licuidos: Solucion inyectabe de pequefio volumen. 11/12/2022
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Esteriles en el Area de:
Séiidos: Tabletas, Tabletas recubierias y Cépsulas blandas.
SANJIVANI Productos Farmacéuticas: N* 101-2017
PARENTERAL « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiactamicos
103. LIMITED. Estériles en el Area de: 15”212017
Republica de la INDIA Liguidos de pequefio volumen: Solucién inyectable. 151212022
Productos Farmacéuticos:
FRESENIUS KABI . Medit_:amentos (Especiali.dades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 031-2018
AUSTRIA GmbH. E}stérlles en las Areaﬂs de: o '
104. Republica de Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable y Emulsién | 15/12/2017
AUSTRIA inyectable. al
’ Liguidos de gran wolumen: Solucion inyectable y Emulsion 16/12/2022
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o' | LABORATORIO/ CEAR A N RDM . CERTIFICADO
Preductos Farmacéuticos: N° 096-2018
LABORATORIOS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
ROWE S.R.L. : : }
105, . No Esteriles en el Area de: 26/02/2018
REPUBLICA e .
DOMINICANA S}olu;os. Capsulas, Table_\tas y Tabletas rgcublertas. al
Liguides: Jarabes, soluciones y suspensiones. 26/02/2023
Productos Farmaceuticos:
EE)J:RCMEEBEI = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactdmicos [ N°015-2018
PHARMACEUTICAL Cefalosporinicos No Esieriles en el Area de:
108. Sdtidos: Tableia, Tableta recubierta, Capsulas. 02/33/2018
CO. LTD. - - o .
Repiiblica Popular de - Medlcamentqs (Espeqlalldades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Cefalosporinicos Esteriles en et Area de: 02/03/2023
CHINA i s
Liguidas: Polvo para soiucién inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 016-2018
ASTRAZENECA DO « Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
107.| BRASIL L.T.D.A. No Esteriles en el Area de: 09/03/2018
Reptblica de BRASIL Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas (Proceso de Envasado y al
Acondicionada). 09/03/2023
ASOFARMA DE Productos Farmacéuticos: N° 018-2018
MEXICO SA.DECV. | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoalégicos No
108. Estados Unidos Esteriles en ! Area de: 09"0::'201 8
MEXICANCS Sdlidos: Tabletas. 09/03/2023
Productos Farmacéuticos: N° 025-2018
LABORATORIO +« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
109.| SANDERSON SA. No Esteriles en el Area de: 12/03/2018
Republica de CHILE Liquidos de peguefia valumen: Solucion Inyectable. al
Liquidos de gran volunten: Solucion Inyectable. 12/03/2023
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N® 022-2018
110 COSTA RICA S.A. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 23/03/2018
‘"t Republica de COSTA No Esterites en el Area de: |
RICA Liguidos: Soluciones y Jarabes. a
23/03/2023
SER\HCIO TECNICO o
GONHER Productos Farmacauticos: N"023-2018
FARMACEUTICA « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
M Tpa. No Esterites en el Area de: 06"‘0‘;2018
Republica de Liguidog: Jarabes, Suspensiones y Scluciones.
COLOMBIA. 06/04/2023
C.l Productos Farmacéuticos: N° 024-2018
FARMACAPSULAS ¢ Medicamentos {Especiatidades Farmaceéuticas) No Befalactamicos
1M2.| SA No Esteriles en e Area de: 06/04/2018
Reptblica de Solidos: Capsutas, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos al
COLOMBIA para solucion. 06/04/2023
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Liguidas de Pequefio Volumen: Solucion inyectable.
Liguidos de Gran Volumen: Solucién inyectabie.

e - LABORATORIOV : ; ' ' ; - - CERTIFICADO
N°. PR PAIS - _AREAS C.ERTlF_I.CADAS. ENBPM 'N° VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: N° 026-2018
SANOFI AVENTIS DE Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas masticables,
COLOMBIA S.A. P . )
113. Republica de Capsulas, Granulos, Polvos para solucién y granulados. 17/04/2018
COLOMBIA Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. al
Recursos Terapeutico Natural: 17/04/2023
s Producto Natural de uso en Salud, en el Area de:
Liguides: Producto Natural Hedera Hélix Jarabe.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos s
MERCK SH ARP & No Esteriles en el Area de: N* 027-2018
114 EA?SI\TAECEUTICA Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 2710412018
) LTDA Acondicionado de Productos Farmaceuticos
. - o . _ al
Repiblica de BRASIL . Medlcamentos (Espec:lalld.ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 27/04{2023
No Esteriles en el Area de:
Solidos: Céapsulas.
BOEHRINGER Productos Farmacéuticos: N° 028-2018
INGELHEIM DO X - - _—
BRASIL QUIMICA E . Medtcam_enios {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
115. No Esteriles en las Areas de: 27104/2018
FARMACEUTICA o
Sdlidos: Tabletas. al
LTDA. P .
Republica de BRASIL Ligquidos: Jarabes y Soluciones. 27/04/2323
Productos Farmaceéuticos:
PLANTA 1:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en el Area de:
Sdlidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas
efervescentes, Capsulas, Polvos y Granulos.
PLANTA 2:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en las Areas de: o
e 05 Solidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos y | ¥ 0292018
116.| SALCF. Granulos. _ 5 17/04/2018
Republica de ngu!dos Es1erlles'de Pequepo Volumen: So_lucaon Inyectable. al
ARGENTINA Liguidos No Estériles: Soluciones, Suspensiones y Jarabes. 17/04/2023
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos, en el Area de:
Solidos No Esteriles: Tablefas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.
PLANTA 3:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos en el Area de:
Solidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
QUIBI S.A. EN No Esteriles en las Areas de: N° 092-2018
REESTRUCTURACIO Sdotidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Polvo y Granulado.
117.] N Liguidos: Jarabes y Soluciones. 26/04/2018
Repiblica de » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas}) No Betalactamicos al
COLOMBIA Esteriles en las Areaa de: 2610472023
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"o |- LABORATORIQ/ T i ' . : - CERTIFICADO
| T PAIS. . AREAS G_ERTIF!QADAS_ ENBPM . . N/ VIGENCIA
Proeductos Farmacéuiicos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 033-2018
ETSSFRQESF;SSS No Esteriles en las Areas de:
118. Repiblica de R Solidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Grageas 27/04/218
COLOMBIA y Capsulas. , . al
Liguidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiones. 27/04/2023
Semisblidos: Cremas, Geles y Unglentos.
Productos Farmacéuticos:
TROIKAA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 035-2018
PHARMACEUTICALS Esteriles en el Area de:
119. LIMITED Liguidos de peguetio volumen: Solucion Inyectable. 27/04/2018
Repubfica de a INDIA | ® Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos al
No Esterlles en el Area de: 27/04/2023
Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING HENCER » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos | N° 036-2018
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de:
120.| CO., LTD. Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 27/04/2018
Republica Popular de ; « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
CHINA. Esteriles en el Area de: 27/04/2023
Liguidos de pequefio volumen: Solucién Inyectable.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especiatidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 037-2018
PFIZER S.A. de C.V. No Esteriles en las Areas de:
121.| Estados Unidos Solides: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 23/04/2018
MEXICANOS Semisdlidos: Unglientos, Geles y Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 23/04/2023
Liguidos estériles: Scluciones inyectables de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Mo Esteriles en el Area de: N° 040-2018
SAGA Sélidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
122.| LABORATORIES suspension orat. 04/05/2018
Republica de la INDIA | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Betalactamicos al
Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de; 04/05/2023
Sélidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
suspensitn orat.
Productos Farmaceuticos:
+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 041-2018
Esteriles en el Area de: "
MEGA LABS S.A. PR - - » =
123.| Republica Oriental det t:}g’:rl](:gi. Solucidon Oftalmica y Solucidon Inyectable de pequefio 11/05/2018
URUGUAY « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticasy No Betalactamicos 11 ,,0;,.'2023
No Esteriles en el Area de:
Salidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.,
GEDEON RICHTER Productos Farmacéuticos: N N®043-2018
124. | ROMANIA S A . Medlca_mentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 11/05/2018
’ RUMANIA o Femeninas, en el Area de: _ _ al
Liquidos No_Estériles: Solucidn para pulverizacion Transdermica. 11/05/2023
/L:} .\Y\%U\ .
( Z \nﬁd‘ifg.\\téw %-;
\'3;', RS g
i &
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“ye |- LABORATORIO/ : ; - A DR ' - CERTIFICADO-
N° b T P_AIS- o _A_R.EAS-QERTIFICA_DAS EN B_PM_; . N I VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Biclogicos Estériles, en el Area de: N° 044-2018
BIOSIDUS S.A, Liguidos:
125.| Republica de Solucion Inyectable de pequefio volumen: Interferén beta 1a, 11/05/2018
ARGENTINA Somatropina, Filgrastim, Teriparatida. al
Polvo para Solucién Inyectable (Liofilizado): Eritropoyetina, 11/05/2023
Somatropina, Interferon alfa.
Productos Farmacéuticos: o
‘li’:gfﬂi\%NEglrngi » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N® 046-2018
126.| LTDA. No Esteriles en las Areas de: . 11/05/2018
Repuiblica Federativa Eplldgs. .CSapsutas,‘Tabletas y Tabletas recubierias. al
de BRASIL —9—8' HIOS. SUSPENsiones. 11/05/2023
emisdlidos: Cremas y Geles.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polve para Solucién Inyectable y Polve para solucion para N° 071-2018
ANTIOBIOTICOS DO Inhalacién.
127 BRASIIT LTDA. _ s Medicamenios {(Especiafidades Fammacéuticas) Betalactamicos 11/05/2018
"| Repuiblica Federativa Cetalosporinicos No Esteriles en las Areas de: al
de BRASIL. Solidos: Tabletas recubiertas. 11/05/2023
Liquidos: Suspensicn.
s+ Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Solidos: Polvo para solucién Inyectable.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de; N° 049-2018
SCHERING PLOUGH Liquidas: Solucidn Inyectable y Suspensidn Inyectable de Pequefio
S.A.DEC.V. Volumen.
128. Estados Unidos » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 25'(0{:'2018
MEXICANOS No Esteriles en las Areas de: 25/05/2023
Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
Liquidos: Soluciones.
Semisdlidos: Cremas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING BAIJINGYU | » WMedicamenios (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos | N° 050-2018
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de:
129.| CO.LTD. Sdlidos: 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: 25/06/2023
Sdlidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: N° 052-2018
PHARMETIQUE S.A. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
130.1 Republica de No Estériles en las Areas de: 25/Q05/2018
COLOMBIA Solidos: Grageas vy Tabletas recubientas. al
Liguidos: Jarabes. 25/05/2023
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° LABORATORIO / ' PP ' : ' : CERTIFICADRO
N®. Sanihnt _P_AES o o AREAS-QERTIF!_CAQAS EN B_PM__ N° 1 VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamenios (Especialidades Farmaceauticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
« Medicamentos {Especiatidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Sdtidos: Polvo para Solucion Inyectable. o
SEX%\%ESEUTIC AL Liguidos: Solucion Inyectable y Polvo para Solucién Inyectable. N® 062-2018
131.| CcoO.LTD. . Med_lg':!mentos '(E_spema!ldades Farmacéuticas) Betalactamicos 22/05/2018
- Penicilinicos Estérites en el Area de:
Repdblica Popular de Sdlidos: Polva para Solucion Inyectable y Palvo para Suspension al
CHINA e p ¥ ¥ p pe 22/05/2023
nyeciable.
» Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas}) Betalactamicos
Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Sélidos: Polvo para Solucion Inyectable.
Productos Farmaceuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 053-2018
TECNANDINA S.A. No Estériles en las Areas de:
132.| Repdblica del Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas y Polvo para 18/05/2018
ECUADOR Suspensidn. at
Liguides: Soluciones, 18/05/2023
Semisolidos: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 056-2018
MERCK S.A. DEC.V. No Esteriles en el Area de;
133.| Estados Unidos Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2018
MEXICANCS » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos al
Esteriles en el Area de: 25/056/2023
Liquidas de Pequefic Volumen: Solucian Inyectable.
BIOSINTETICA Productos Farmacéuticos: N°057-2018
FARMACEUTICA = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
134.1 LTDA. No Estériles en el Area de: 25/05/2018
Republica Federativa Solidos: Tabletas Tabletaé recubierias y Capsulas al
de BRASIL. 2UNC08- ' y fapsuias. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas} Oncolégicos N° 058-2018
LABORATORIC Estériles en ¢l Area de:
135 KEMEX S.A. Liguidos: Soiucién Inyectable de Pequeiio Volumen y Polvo para 04/06/2018
"| Republica de Solucion Inyectable {Liofilizado). al
ARGENTINA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No 04/06/2023
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de;
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Polvo para N° 063-2018
GENFAR S.A Suspensién Oral y Polvo para Solucién Qral.
136.] Republica d‘e‘ Ligui_dgg Solucienes, Suspensiones, Jarabes y Emulsiones. 01/06/2018
) COLOMBIA Semisdlidos: Cremas, Ungilentos y Geles. . al
= Productos Dietéticos v Edulcorantes No Estériles en el Area de: 01/06/2023
Solidos: Tabletas.
» Recursos Terapéuticos Naturales: Productos Naturales de Uso en
Salud No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas recubiertas y Capsulas.
"sj‘;;‘;(h y Lap
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_ LABORATORIO/  AREAG AERTIEICARAS EN ROM - CERTIFICADO

N" < palsT _AREAS CERT[EI_(?ADA_S EN BPM N"'!-\(!GENCI_A'-
JANSSEN-CILAG S.A. | Productos Farmacéuticos: N® 065-2018
RE C.V. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

137. Estados Unidos No Estériles en el Area de: 08!0{;12018
MEXICANOS Solidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas Recubiertas. 08/06/2023

Productos Farmacéuticos: N° 066-2018
EUROFARMA » Medicamentos (Especialidades Farmaceuiicas) Na Betalactamicos
ARGENTINA S.A. ..

138. L No Estérites en el Area de: 08/06/2018
Republica de Semisoiidos: |
ARGENTINA emlsélfdos, Cremas. ‘ a

Acondiciahado de Productos Farmaceuticos 08/068/2023
SOFTGEL Praductos Farmacéuticos: N®068-2018

139, HEALTHCARE PVT. . Medlcafn_entos (Es_peclallqades Farmacéuticas) No Betalactamicos 15/06/2018
LTD. No Estériles en el Area de: al
Repuiblica de ta INDIA | Sélidos: Capsula blanda. 15/06/2023

Productos Farmaceuticos: N° 072-2018
SHILPA MEDICARE Medi i E ialidad F i Oncoléai
140.] LIMITED - UNIT IV . edicamentos | { spgcmu ades armacéuticas) neoldgicos | 55 mam018
o Estérites en el Area de;
Republica de la INDIA S . al
Liguidos: Polvo para solicion inyeciable. 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
CISEN - I\Nﬂe(élc?m?mos (Elsifmlacilcfades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 104-2018
PHARMAGEUTICAL 0 ESlerlas en & Area ce. .
Sdlidos: Capsulas y Tabletas Recubiertas.
141.| Co. Ltd. - e - . 220812018
s = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Republica Popular de ; : . al
Estériles en las Areas de:
CHINA P : . 22/06/2023
Liguidos: Solucicnes inyectables de gran volumen.
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
FRESENIUS Productos Farmacéuticos: N° 078-2018
MEDICAL CARE *» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

142.{ ANDINA S.AS. Estériles en el Area de: 2210642018
Republica de Liguidos: Soluciones inyectables de gran volumen, soluciones para al
COLOMBIA dialisis peritoneal. 22/06/2023

Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Semisdlidos: Crema, Gel.
:;ARiﬁﬁgTORIO » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 079-2018
COLOMBIANG Esténiles en el Area de:
143. Liquidos de pequefio volumen: Solucidn inyectable. 29/06/2018
LAFRANCOL S AS . " o
o » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
Republica de ] - )
Femeninas No Estériles en el Area de: 20/06/2023
COLOMBIA o
Semisolidos: Crema, Gel, Ovulos.
= Medicamentos (Especialidades Famrmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de;
Liguidos: Solucidn inyectable, Suspension Inyeciable.
Productos Farmacéuticos:
WORKSHOP 302
CISEN FODU + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 082-2018
PHARMACEUTICAL No Estéril A )
(WENSHANG) CO. o Esteriles en el Area de:

144, LTD ' Semisdlidos: Crema y ungiento. 28/06/2018

Republica Popular de | ¥ ORKSHOP 301 y
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 29/06/2023

CHINA

Estériles en el Area de:
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Semisolidos: Ungliento.

+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Hormonas Sexuales
Femeninas No Estériles en el Area de:
Sdlidas: Tabletas Recubiertas.

ne | LABORATORIO! . AREASCERTIFICADASENEBPM - Prathitend
N° 083-2018
g;g¥§gHAgﬂg YE%;) Productos Farmacéuticos: )
145. Republica Poﬁ’ular d'e * Biologicos Estériles en el Area de: 29/06/2018
CHINA Liquidos: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen: Filgrastim. at
29/06/2023
LANZHOU o
INSTITUTE Productos Farmacéuticos: N° 085-2018
148 BIOLOGICAL « Biologicos Estériles en el Area de: 06/07/2018
) PRO'DQCTS CO., LTD Liguidos: Polve Liofilizado para solucién inyectable de Pequefo al
(R:’Emihca Popular de Volumen: Toxina Botulinica Tipo A. 06/07/2023
ABBOTT Productos Farmacéuticos: N° 086-2018
LABORATORIOS DO | « Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
147.| BRASIL L.T.DA, No Estériles en el Area de: 06/07/2018
Repulblica Federativa Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. al
de BRASIL Acondicionado de Productos Farmaceuticos. 06/07/2023
MERCK S.A. Productqs Farmacéuticos:_ ‘ o N N® 088-2018
148,| Republica Federativa - Medlcam_entos {Espemahd.ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 06/07/2018
No Estériles en el Area de:
de BRASIL Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Grageas al
: ' ) 06/07/2023
Productos Farmacéuticos: N* 089-2018
?SEELN ggEé(l\? Os. . Medicarn_entos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
149. Estaads Unidos No Estériles en ias Areas de: 13/07/2018
MEXICANOS Séliqos: Tablete'ls y Tabletas requbiedas. al
Liguidos: Soluciones y suspensiones. 13/07/2023
Productos Farmacéuticos:
CENTRO DE « Productos Biologicos Estériles en el Area de: N° 091-2018
INMUNCLOGIA Liguidos: Epoetina Alfg 20_00 UkmL Solucic’:_n inyectable, Epgetina
150, MOLECULAR (CIM) Alfa 4_000_ LH/mlL Soluqaén myectable, Epoetina Alfa 10000_U|!mL 13/07/2018
Repiblica de CUBA Solucion inyectable, Filgrastim 0,30mg (30 MUY 1mLSclucion al
Inyectable, Nimotuzumab 50mg/10mL Solucion Inyectable, 13/07/2023
Conjugado rEGF-rP64K 0,9mg/0,8mL Emulsion inyectable.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esiériles en las Areas de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubierta, Capsulas, Polvo para
Suspensioén, Polvo para Solucion. N° 105-2018
II;):{%%RA';EOSRLOS Semisdlidos: Cremas, Ungientos y Geles.
151. Repiiblica de‘ ) Liquidos: Jarabes, Soluciones y suspensiones. 17/07/2018
COLOMBIA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
No Estériles en el Area de: 17/07/2023
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| CERTIFICADO

e | LABORATORIO/ & ERTIEI A AC EN RO
N el -PA_iS' . A_R_EA:S CERT&FIQ&DAS EN _BPM: ‘N°VIGENCIA
LABORATORIO
ggggilgﬁ&% AE Productos Farmacéuticos: N° 102-2018
152.| FARMACEUTICA . Medlca_rnentos (Espgcrahdadei Farma.ceutlcas) Hormonas Sexuales 10/08/2018
LTDA. Fe'n_'lemnas No Estériles en el Area de: I
Solidos: Grageas y Tabletas Recubiertas a
Republica Federativa _— y ’ 10/08/2023
de BRASIL.
SOVEREIGN Productos Farmacéuticos: N° 103-2018
PHARMA PRIVATE » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
153. LIMITED Estériles en el Area de: 10/08/2018
Republica de [a INDIA Liguidos: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para al
' Solucion (liofilizado). 10/08/2023
Productos Farmacéuticos;
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
LABORATORIOS No Estéeriles en las Areas de: N® 106-2018
GROSSMAN S A Ligquidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiones.
154. Estados UnidosI ’ Semisolidos: Geles, Cremas y Ovulos. 10/08/2018
MEXICANOS » Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas} No Betalactamicos al
Estériles en el Area de: 10/08/2023
Liguidos: Solucién Inyectable de Pequeno Volumen y Polvo para
Solucion Inyectable (Liofifizado)
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de: o
HETERO LABS Solidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsula. N°107-2018
» Medicamenios (Especialidades Fammacéuticas) Betalactamicos
155.| LIMITED. ‘s . ) 13/08/2018
- Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Republica de la INDIA. P . L. al
Solidos: Tableta recubierta y Polvo para Suspension. 13/08/2023
= Medicamentos (Especialidades Fammacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de:
Solidos: Tableta, Tableta recubierta y Capsula.
Productos Farmaceuticos:
+ Productos Biologicos en las Areas de:
Vacunas Liguidos Esteriles: Suspension inyectable: Vacuna N° 130-2018
SERUM INSTITUTE DTPHBHib, Vacuna DTP, Vacuna DT (Adulte), Vacuna TT, Vacuna
Hepatitis B (Adulto}, Vacuna Hepatitis B (pediatrico), polvo liofilizado
156.| OF INDIA PVT.LTD. Bl ) . 13/08/2018
Repubii para solucion inyectable: Vacuna conjugada Hlb, Vacuna BCG,
epublica de la INDIA. . o al
Vacuna MMR y Vacuna MR y Polvo liofilizado para solucion
. - 13/08/2023
intravesical: Onco BCG.
Anticuerpos Liguidos Estériles: Solucién inyectable: Anticuerpo
Monoclonal de la Rabia Humana.
Productos Farmaceéuticos: )
« Productos Biologicos en el Area de: N° 028-2018
CLOSED JOINT- Anticuerpo Monoclonales Liquidos Estériles: Solucidn inyectable de
157 STOCK COMPANY pequefioc volumen de Rituximab y Bevacizumab, y polvo para 17/08/2018
| BIQCAD salucion inyectable (licfilizado) de Trastuzumab, al
Federacion de RUSIA. | Sustancia Biologica Activa:
: . - . 17/08/2023
Anticuerpos  Monoclonares:  Rituximan,  Bevasizumab  y
Trastuzumab.
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 28 de febrero de 2019)

. ‘|~ LABORATORIO/ ‘! T e - arac Fa RDE - CERTIFICADO-
Ne oy T pAls o AREAS Q_E.RTIFI_CADAS EN BPM N°FVIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en ef Area de: N° 111201
LABORATORIOS Solidos: Polvos efervescentes. -2018
SYNTHESIS S.AS. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
158. . : ; . 17/08/12018
Republica de Esteriles en el Area de: |
COLOMBIA Liguidos de Pequefio Volumen: Suspensiones y Soluciones nasales. a
; . . L 1710812023
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolagicos No
Estériles en el Area de;
« Sdlidos: Tabletas recubiertas y Capsulas.
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N*115-2018
159 ARGENTINA S.A, » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
"1 Republica de No Esteriles en ef Area de: al
ARGENTINA Solides: Polvos efervescentes. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N°116-2018
160 ACTAVISLTD. » Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
| Republica de MALTA No Esteriles en el Area de: al
Solidos: Tabletas y Tabletas recubierias. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N®132-2018
STERLING + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactami
1611 HEALTHCARE LTD. edicamentos (Especia ? es Farmacéuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
o No Esteriles en el Area de:
Republica de la INDIA Sdlidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas al
- oapsuias, y ' 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N° 119-2018
GRACURE + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
162 PHARMACEUTICAL No Esteriles en las Areas de: 07/09/2018
|OLTD. Solidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas y Polve para al
Repudblica de la INDIA s9|uc_:|on,h _ 07/09/2023
Liquidos: Jarabe y suspensiones.
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N*120-2018
S.A. ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
163. Repuablica de No Esteriles en el Area de: 07!096':2018
ARGENTINA Liguidos: Suspension. 07/09/2023
Productos Fammacéuticos: N°121-2018
GP PHARM S.A. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos
164.| Reptblica de Estériles en el Area de: 07/09/2018
ARGENTINA Liguidos: Solucion inyectable de pequefic volumen, Polve para al
solucién inyectable (liofilizado). 07/09/2023
URUFARMA S A. Productos Farmacéuticos: N 126-2018
165 Repiblica Oriental del | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 14/09/2018
1 URUGUAY Femeninas No Estériles en el Area de: al

Solidos: Tabletas y Tabletas Recubierias.

14/08/2023
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Estériles en el area de:
Liguidos: Soluciones.

‘4o | LABORATORIO/ e AG EN RO - CERTIFICADO
-] | - d
N L pals ..AREAS CERTIFICADAS EN BPM N")'-WGI_ENGM
Productos Farmacéuticos:
LABORATORIOS . moecgg?én;?enstc;sn (g:;gcéi:gddae(:fes Farmacéuticas) No Betalactamicos
(S:aASSF_,_HARMA Sdlidos: Polves, Granulos, Tabletas, Tabletas Recubiertas y N*128-2018
PR Capsulas.
166. gaASSPHARMA Ligui_dog: Solucién, Emulsion y Suspension. 17;09552018
Republica de Semlsottdos. Crema, Ui'{gLfento y Gel. o o 17/09/2023
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalatamicos
COLOMBIA A . ;
Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Sdiidos: Polve para suspension, Tabletas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos: N° 172-2018
EII;\QE’IACEUTICA SA ” Poductos Biolagicos en el Area de:
167, S S Citoguinas Liguidas Estériles: Solucidn Inyectable de pequefio 24/09/2018
Republica Federativa - . .
de BRASIL volumen_, EPOETINA ALFA {Eritropoyetina Humana al
Recombinante) 2000 Ul/mL y EPOETINA ALFA 4000 UVmL. 24/09/2023
THE ACME Proeductos Farmacéuticos: N°® 150-2018
LABORATORIES « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
168.{ LTD. No Estériles en el Area de: 17/09/2018
Republica Popular de Solides: Tabletas, Tabietas Recubiertas, Capsulas y Polvos para at
BANGLADESH suspension. 17/08/2023
PRODUCTORA Y
COMERCIALIZADCR Productos Farmacéuticos: N° 157-2018
A ODONTOLOGICA | "y tos (Especialidades F suticas) No Betalactami
169.| NEW STETIC SA- edicamentos { SDECI.al ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 21/09/2018
NEW STETIC S.A Estériles en el Area de: al
Republica de Liguidos de peguefio volumen: Solucion inyectable. 21/09/2023
COLOMBIA
Productos Farmaceuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o
Estort | 4rea de: N° 136-2018
SAKAR L'S erldesdeng areaﬁ e.\/ | : Solucion i 4 P
170.| HEALTHCARE iquido de Pequefio Volumen: Solucion inyectable y Polvo para 28/09/2018
L salucion inyectabie {Liofilizada).
Republica de la INDIA . - - . al
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betatactémicos 28/00/2023
Cefalosporinicos &zstérites en el Area de:
Sdlidos: Polvo para solucién inyectable.
LABCRATORIO Productos Farmacéuticos: N® 139-2018
VARIFARMA S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
7. Republica de Estériles en el area de: 0511 ?;[2018
ARGENTINA Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 05/10/2023
Productos Farmacéuticos:
+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 141-2018
LABORATORIO Estériles en las areas de:
SOPHIA S.A. de CV. Liguidos: Scluciones y Suspensiones
172. Estados Unidos Semisolidos: Unguentos 051 212018
MEXICANOS = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresares 05/10/2023
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|- LABORATORIO/ | & eoTIE] e ome - CERTIFICADO
LE . . T z
N°- i P__AiS" ~ AREAS QERTI_F.ICADAS__E_N BPM N"WIGENCM
BIOPROFARMA o
BAGO S.A. N° 149-2018
BIOPROFARMA Acondicionado de:
173. BAGO S.A. » Productos Farmacéuticos 19”[:;2018
Reptblica de
ARGENTINA 19/10/2023
BDR Productos Farmacéuticos: N°152-2018
PHARMACEUTICALS « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
174.| INTERNATIONAL Eatar y '{’1 : 0gIcos 26/10/2018
evT. LTD. gtgrl eg en el area de: _ al
Republica de la INDIA Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 26/10/2023
Productos Farmaceuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
SANOFI-AVENTIS Estériles en el area de: N° 154-2018
FARMACEUTICA Liguidos de Pequefio Volumen: Solucidn Inyectable
175.| LTDA. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Ne Betalactamicos | 26/10/2018
Republica Federativa Na Estériles en las areas de: al
de BRASIL Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 26/10/2023
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Semisodlidos: Gel.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 004-2019
LABORATORIOS Estériles en el area de:
178 ZEYCO, S.A.DEC.V. Liguidos de Pequefio Volumen: Sclucidn Inyeciable 29/10/2018
*| Estados Unidos + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
MEXICANOS No Estériles en las areas de:
e . 29M10/2023
Liguidos: Soluciones.
Semisblidos: Geles y Pastas.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: °
ASOFARMA S.Al y Sélidos: Capsuias. N°164-2018
C. « Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
7. Republica de Estériles en el area de: 261 L'!Izms
ARGENTINA Sdlidos, Tabletas Recubiertas, Tabletas y Capsulas. 26/11/2023
» Medicamentos (Especialidades Fammacéuticas) inmunosupresores
No Estériles en el drea de:
Séhidos: Capsulas y Tabletas Recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 165-2018
ALTEA il . de
EARMAGEUTICA S A Mo !Esterl es en las areas de:
178. Repiiblica de ) Sdtidos: Capsulas, Tabletas efervescentes, Tabletas, Tabletas 27112018
CO'?.OMBI A Recubiertas, Grageas y Polvos para suspension. al
Liguidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. 2711/2023

Semisdlidos: Cremas, geles y ungienios.
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. LABORATORIO/ | i ethe el cenmon " CERTIFICADO
N B Lol T PA[S . T : o - T AREAS CERT:FICADAS EN BPM o :._ Nu ;VIGENC,A |
Productos Farmacéuticos:
+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
kgigggmmo No Estériles en las areas de: N° 169-2018
Sdlidgs: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulos, Polvos para
COLOMBIANO M
179, LAFRANCOL S.A S suspension. 10/1212018
Ay e Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. al
Republica de - L o
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 10/12/2023
COLOMBIA - . i )
Femeninas No Estériles en el drea de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 170-2018
No Estériles en el area de:
MONTE VERDE S.A. Solidos: Capsul Tabl Tabl R .
180.| Reptiblica de olidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulados, 07/12/2018
) Polvos y Tabletas Efervescentes.
ARGENTINA . L . . al
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No
L . : 07M2/2023
Estériles en el area de:
Solidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamenios (Especialidades Famacéuticas) No Betalaciamicos
No Estériles en las areas de: N° 173-2018
ROEMMERS S.A. Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
181.| Republica Orientat del Liguidos: Solucian y Suspension. 14/12/2018
URUGUAY Semigdlidos: Crema, Gel. al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 14/12/2023
Penicilinicos No Estériles en el area de:
Sélidos: Tabletas y Capsulas.
-]
TAKEDA PHARMA Productas Farmacéuticos: N®174-2018
LTDA. +« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
182. Repuiblica Federativa No Estériles en el area de: 14”2;'2018
del BRASIL Liguidos: Suspensiones. 14/12/2023
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: o
PHARMAYECT S.A Liquidos de Pequefio Volumen: Solucidon Inyectable N°176-2018
- o = Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
183.| Repolblica de A - . 14/12/2018
Penicilinicos Estériles en el area de:
COLOMBIA Ll o al
Sélidos: Polvo para solucién inyectable. 141212023
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Estériles en &l area de:
Sdlidos: Polvo para solucisn inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 177-2018
BROBEL S.R.L. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
184.| Republica de No Estériles en las areas de: 14/12/2018
ARGENTINA Liquidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. al
Semisolidos: Unglientos, Gel. 14/12/2023
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'we |- ‘LABORATORIO! h o T EI~ A AG Ca ook | CERTIFICADO

N | 7 Tpals - /AREAS CERTIFICADAS EN BPM - . | ‘N*rvIGENCIA

Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: N°® 178-2018
OTICOFF 5.A.8. Ligquidos de Pequefio Volumen: Sclucidn Oftadlmica y Suspensién
185.| Repulblica de Oftalmica. 23M11/2018
COLOMBIA + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Inmunosupresores al
Estériles en el area de: 23M11/2023
Liquidos de Pequefio Volumen: Solucian Oftalmica y Suspension
Oftalmica.
Productos Farmacéuticos: N° 179-2018
LABORATORIOS » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
SOLKCTAL S.A. - . .

186. o Estériles en el &rea de: 17122018
Repubilica de o | . Pol uciGn | : |
ARGENTINA ngum_jos de Peque_efio Volumen: Polve para solucidén inyectable a

(Licfilizado) y Solucién tnyeciable 1711272023
Productos Farmacéuticos: N° 025-2019
NEOLPHARMA S A + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
DE C.V. No Estériles en las areas de.

187. Estados Unidos Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Céapsulas y Capsulas 07;12;'2018

MEXICANOS b!anglas.‘ _ 07/12/2023
Liguidos: Solucicnes.

PSICOFARMA S.A. | Productos Farmacéuticos: N®024-2019

DE C.V. + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

188. Estados Unidos No Estériles en et area de: 14”2;;2018
MEXICANOS Solidos: Tabietas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 14/12/2023
HIGLANGE Productos Farmacéuticos: N° 027-2019
LABORATORIES =« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

189. PVT LTD No Estériles en las areas de: 08/02/2019
Re tijblica.de 12 iINDIA Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. al

P Liguidos: Solucicnes y suspensiones. 08/02/2024




