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

ANEXO : Listado Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos

Farmacéuticos pendientes de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura.

Me dirijo a usted para saludarlo 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 documentacion general requerida para
las importaciones, las Aduanas de toda la Repiiblica, estan obligadas a solicitar copia del Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), cuando
corresponda.

Asimismo, el numeral 2.1 del Articulo 2° del Decreto Supremo N° 012-2023-SA, dispone “que, hasta
el 23 de mayo de 2028, para la importacion de productos farmacéuticos en los casos en que no se
cuente con el certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — ANM, conforme a lo
requerido en et 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 N2 016-2011-SA, las Aduanas de la Republica, aceptan los certificados de Buenas
Prdcticas de Manufactura vigentes emitidos por la Autoridad Competente del pais de origen o sus
equivalentes considerados como tales por la ANM, siempre que se encuentren dentro del listado tnico
de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de
Certificacion en Buenas Prdcticas de Manufactura, elaborado por la AN

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el numeral 2.2 del Articulo 2° del Decreto
Supremo N° 012-2023-SA, esta Direccién General remite el Listado Unico de Laboratorios Fabricantes
ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos pendientes de Certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura actualizado al 30/09/2024; segin el siguiente detalle:
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Anexo N° 1 - Listado Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos
Farmacéuticos pendientes de Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura, cuyas
solicitudes de pre liquidacién para la certificacién en BPM fueron presentados hasta el
13/09/2024.

Anexo N° 2 — Relacién de los Laboratorios Extranjeros que NO certificaron en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

Por otro lado, el Articulo 4° del decreto supremo precedente, refiere a la exclusién del Listado Unico
de Laboratorios Fabricantes ubicados en e! Extranjero de Productos Farmacéuticos pendientes de
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, por lo que se remite el:

Anexo N° 3 — Relacion de los Laboratorios Extranjeros EXCLUIDOS del Anexo N° 1, los cuales no
pueden ser incluidos nuevamente en el mencionado anexo.

Cabe senalar que los presentes Anexos N° 1, N° 2 y N° 3, reemplazan a los Anexos remitidos mediante
OFICIO N¢ 1671-2024-DIGEMID-DG-DICER-ELAB/MINSA de fecha 06/09/2024.

Asimismo precisar que, con RESOLUCION MINISTERIAL N2 615-2024/MINSA, publicado en el Diario
Oficial El Peruano el 13/09/2024, se aprueba la modificatoria de la Modifican “Directiva
Administrativa para la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales
y Extranjeros”, en la cual se modifican articulos que permiten mejoras en los tiempos de atencidn,
para una oportuna y eficaz programacién de las inspecciones por certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura a laboratorios extranjeros, dado que se elimina el proceso de preliquidacién por
concepto de pasajes y vidticos, en tal sentido, el Anexo N° 1, contiene los laboratorios solicitados con
expedientes ingresados hasta el 13/09/2024, sin embargo, los Anexos N° 1, N° 2 y N° 3, serdn
actualizados con una periodicidad aproximada de 30 dias calendario.

Finalmente, le informamos que segun el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
modificado por el Decreto Supremo N° 018-2019-SA; se considera valido el Certificado de Buenas
Préacticas de Manufactura otorgado por una Autoridad Competente de los paises de Alta Vigilancia
Sanitaria (Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japon, Suiza,
Alemania, Espaia, ltalia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de
Corea, Irlanda, Hungria y Austria).

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

Atentamente,

SALUD
fsumos y Drogas

MEMR/JLBL/g?rcfn{v/llv
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ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequeiio volumen EN PROCESO DE
AFRICA TUNEZ LES LABORATOIRES MEDIS S.A.
. RATOIRES PRODUCTOS BIOLOGICOS: BPM
Derivados de plasma liguidos estériles
. ACONDICIONADO: EN PROCE
2 AMERICA | ARGENTINA |ALEF MEDICAL ARGENTINA S.A. 0 . OCESO DE
Productos Farmaceuticos BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
, HORMONA X ES MA LINAS: EN
3 AMERICA | ARGENTINA |ASOFARMAS.A1YC. e ,S,SE S .. SELAINAS RO 0
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sdlidos no estériles
. P ACONDICIONADQO Y FRACCIONAMIENTO: P
4 AMERICA | ARGENTINA |BIOPROFARMA BAGO S.A. g . o i A GEESOIRE
Productos Farmaceuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
) Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
5 AMERICA | ARGENTINA |BIOSIDUS S.A.U. PRODUCTOS BIOLOGICOS : BPM
Productos de fermentacion sélidos estériles
Productos de fermentacidn liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
, Sélidos no estériles EN PROCESO DE
g AMERICA, ARGENTIREY PRENRHARMASA: ACONDICIONADO y FRACCIONAMIENTO BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
7 AMERICA | ARGENTINA |BROBELS.R.L. Liquidos no estériles EN PR;S;SO DE
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
8 | AMERICA | ARGENTINA [CATALENT ARGENTINA S.A.LC SefdoSmojesteriles L
TEEE ONCOLOGICOS: BPM
Solidos no estériles
: HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
9 AMERICA | ARGENTINA |CRAVERIS.A.C.I.F. . .
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
- america | ArgenTing |oicorar srL Solidos no estériles EN PROCESO DE
T ACONDICIONADO BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
11 AMERICA | ARGENTINA |DONATO ZURLO & CIA. S.R.L . .
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
4 NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
12 AMERICA | ARGENTINA |EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Semisdlidos no estériles (Cremas)

BPM




ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
, Sélidos no estériles EN PROCESQ DE
MERI R DOR S.A.
13 AMERICA | ARGENTINA [GA S ACONDICIONADO BPM
Productos Farmacéuticos
. N T CTAMI i N D
14 AMERICA | ARGENTINA [GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. O,B.E ALA . _COS SHEROEESCIDE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:
. EN P
15 AMERICA | ARGENTINA [GP PHARM S.A. Soélidos estériles R:PCIEISO DE
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
ACONDICIONADO
. INSTITUTO BIOLOGICO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
RI Al
16 PIOAERICH ROERINA CONTEMPORANEO S.A. Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
< P - EN PROCESO DE
17 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO ARCANO S.A. Liqutdos no estériles BPM
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
. o]l Bri N PR
18 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO KEMEX S.A. Salidosiesteriles EGROCESOIDE
Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
19 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO LKM S.A. sclldos estériles ENERCEESOI0E
Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
20 AMERICA | ARGENTINA LABORATORIO PABLO CASSARA Liquidos est_érflés de pequefﬁ.o volumen EN PROCESO DE
S.R.L. Semisélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Productos de fermentacion liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
¢ o . M (.:OS EN PROCESO DE
21 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO SHAFER S.A. Liquidos no estériles BPM
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
. NA 5li
22 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO VARIFARMA 5.A. | TORMONAS SEXUALES FEMENINAS Sélidos no | EN PROCESO DE
estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
RADIOFARMACOS:
23 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS BACON SAIC S0lios nejestehiles .

Liquidos estériles (Suspension inyectable -
Liofilizado}

BPM
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ANEXO N° 1 4

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
Planta La Plata
NO BETALACTAMICOS:
24 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS BAGO S.A. Sélidos no estériles EN PR::'SISO DE
Liquidos estériles de pequerio volumen
Liguidos no estériles
" NO BETALACTAMICOS:
25 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. 5 = . cr C? [IREROBESOIDE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
: Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA TINA Vi PS.A.
26 Ll MEDICAMENTOS HERBARIOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
27 AMERICA | ARGENTINA |PROVEFARMA S.A. Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
28 AMERICA | ARGENTINA [ROEMMERS S.A.I.C.F. BETALACTAMICOS: EN PR;EI;SO Bg
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
29 AMERICA | ARGENTINA |SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. NO,I%ETALACTAMI.COS: RHIEROSESIRE
Sélidos no estériles BPM
RADIOFARMACOS:
30 AMERICA | ARGENTINA |[TECNONUCLEAR S.A. Sélidos estériles EN PR:;;SO BE
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
31 AMERICA | ARGENTINA [TUTEUR S.A.C.LF.LA. ’O_NCOLOGIC(’)§: ENPROCESOIDE
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liquidos no estériles
32 AMERICA BOLIVIA |LABORATORIOS CRESPAL S.A. PRO?l.JCTOS GAL,ENICOS: EHIERORE SO
Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
Semisolidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
33 AMERICA BOLIVIA |LABORATORIOS IFA S.A. . o =
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. EN PR D
34 AMERICA BOLIVIA LABIORATORIOS TERAPEUITICOS Liquidos no estériles OLESOIE

BOLIVIANA S.A. (TERBOL S.A.)

Semisélidos no estériles

BPM




ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

NU

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

35

AMERICA

BRASIL

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
B8PM

36

AMERICA

BRASIL

ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A.

Planta Guarulhos
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Planta Sao Paulo
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

37

AMERICA

BRASIL

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liguidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

38

AMERICA

BRASIL

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

39

AMERICA

BRASIL

BEKER PRODUTOS FARMACO
HOSPITALARES LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volumen

EN PROCESO DE
BPM

40

AMERICA

BRASIL

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

41

AMERICA

BRASIL

BLAU FARMACEUTICA S.A.

Planta COTIA
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del plasma sélidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles
Otros (heparina sédica)
Planta GOIAS
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM ‘

42

AMERICA

BRASIL

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA

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

Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles

Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

LTDA

Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:
43 | AMERICA | BRASIL |EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Salidos no estslles FLFROEE0 DE
Liquidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequerio volumen
. Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO DE
AMERICA Bl BRASI A. :
44 C BRASIL FRESENIUS KABI SILLTD BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
45 AMERICA BRASIL JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL ' SO'|IC|OS esten!e.s EN PROCESO DE
LTDA. Liquidos no estériles BPM
Semosolidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
46 AMERICA BRASIL ORGANON FARMACEUTICA LTDA. ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmacéuticos
PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
47 AMERICA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA Sélidos no estériles BPM
DE MEDICAMENTOS LTDA. Semisdlidos no estériles
= N :
48 AMERICA BRASIL PFIZER LTDA. O,B.ETALACTAMI.COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
| 2 PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y RADIOFARMACOS: EN PROCESO DE
AMERICA .
42 e R RADIOPROTECCION MJM Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
50 AMERICA BRASIL PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E Sélidos no estériles EN PROCESO DE
FARMACEUTICOS S.A. . L BPM
Liquidos no estériles
: NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
51 AMERICA BRASIL RIOQUIMICA S.A. — s
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
. FARMACEUTICA EN PROCESO DE
52 AMERICA BRASIL SANQEEMEDLEY GEVTIC Liquidos estériles de pequefio volumen

BPM
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ANEXO N°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
53 AMERICA BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA Lo .
Liquidos no estériles BPM
P UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
R
>4 AMERICA el NACIONAL S/A Sélidos no estériles BPM
. LES FEMENINAS:
. UNIAC QUIMICA INTERNACIONAL HORMON/}? SRS . Rl EN PROCESO DE
55 AMERICA BRASIL LTDA Sélidos no estériles BPM
i ACONDICIONADO
, NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
56 AMERICA CHILE EUROFARMA CHILE S.p.A. - o -
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélido no estériles.
, . Semisolid tériles. E
57 | AMERICA CHILE  |LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A. emisolidos no esterties SHIGHOSESOI0E
Liquidos no estériles 8PM
ENVASADO Y ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos sélidos no estériles
, NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO D
58 AMERICA CHILE LABORATORIO CHILE S.A. - , .COS OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
) (i - D
59 | AMERICA CHILE  [LABORATORIOS MAVER S.A. Solidos no esteriles FISROEESIEE
Liguidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
60 AMERICA CHILE LABORATORIOS RECALCINE S.A. HORMONés SEXUALES,F_EMENINAS: EN PROCESOIDY .
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
61 AMERICA COLOMBIA |ARBOFARMA S.A.S. Semisolidos estériles . PR;):;SO bE
INMUNOSUPRESORES:
Liguidos estériles
. NO BETALACTAMI H N PR
62 AMERICA Colombia |CLARIPACK S.A. . . , ,COS E OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
63 AMERICA COLOMBIA |COASPHARMA S.A.S. . ,BETALA?—.I-AMICOS: - S AECAE0 0L
Penicilinicos sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. NO BETALACTAMICOS: EN PR
64 AMERICA | COLOMBIA |COLOMPACK S.A. . o e
Sélidos no estériles BPM
NDICIONADO, REACONDICIONAD
65 AMERICA COLOMBIA PHLGROBAL FORWARBING ZONE :rf)?iuctosoFarmieuticos Dis ositivoC: EN|FROCLSGIDE
FRANCA (COLOMBIA) S.A. ey A BPM
Médicos
NO BETALACTAMICOS:
. o[l ri EN
66 | AMERICA | COLOMBIA |EUROFARMA COLOMBIA S.AS. SehiosioreStefiles RECE=SOIEE
Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
67 AMERICA COLOMBIA |FAREVA VILLA RICA SAS Liquidos estériles de pequerio volumen i PRE?:I\EISO BE
Liquidos no estériles
Semisoélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
. EN PR
68 AMERICA | COLOMBIA |FARMALOGICA S.A. Cefalosporinicos sélidos estériles :’S;SO BE
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles
. MEDICAL CARE ANDINA NO BETALACTAMICOS: EN PR
69 AMERICA COLOMBIA GRESENIS A 2 N o e
S.AS. Liquidos estériles de gran volumen BPM
MANUFACTURA S.A. - . BPM
Liguidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. LABORATORIO FRANCO Sélidos no estériles EN PROCESO DE
1A
il AMERIGA 3" COLBME COLOMBIANO LA FRANCOL S.AS. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
i NO BETA AMICOS: EN PR
72 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIO OTICOFF SAS P o . E.T e C? N PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
) I A e EN PROCESO DE
73 AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIO SYNTHESIS S.A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
’ NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
74 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS DEMAC LTDA T w
Solidos no estériles BPM
) Sl EN PROCESO DE
75 AMERICA COLOMBIA [LABORATORIOS GERCO S.A.S. Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
B Liquid téril EN PROCESO DE
76 | AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIOS LEGRAND SA. S ==

Semisoélidos no estériles
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos

BPM




ANEXO N° 1
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
, Solidos no esteriles EN PROCESO DE
77 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. L. L.
Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
- amERIcA 1 cotomaia lerocars sa Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
o HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Semisélidos no estériles
: Sttt NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE |
79 AMERICA COLOMBIA |COMERCIALIZADORA o e ~
Liquidos estériles de pequefia volumen BPM
ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.
NO BETALACTAMICOS
- il
] Sloh.dos no este’n_es EN PROCESO DE
80 AMERICA COLOMBIA |QUIBI S.A. EN REESTRUCTURACION Liquidos no estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
81 AMERICA COLOMBIA [SANIGGI S.A.S. . o
Liquidos no estériles BPM
BETA :
: o LA,CTAM'COS L. EN PROCESO DE
82 AMERICA COLOMBIA [SYNTOFARMA S.A. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
: SERVICIO TECNICO GONHER NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
= AMERICE LELOMETR FARMACEUTICA LTDA LIQUIDOS NO ESTERILES BPM
Planta 8
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
, EN PROCESO DE
84 AMERICA | COLOMBIA [VITALISS.A.C.L. Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
OTROS: Comunes (Liquidos)
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
) ) . N
85 | AMERICA | COSTARICA |GUTIS LTDA. Hquidasiaoresten e SNIRROEESOBE
Semisdélidos no estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles
. AC i
86 AMERICA | COSTA RICA |LABORATORIOS SAVAL ONDICIONADO y REACO’ND-ICIONADO EN PROCESO DE
Productos Farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
. ACR R oi] Sri
87 AMERICA ECUADOR OMAX LABORATORIO QUIMICO S'o IinS no este’rl!es EN PROCESO DE
FARMACEUTICO S.A. Liguidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
] NO BETALACTAMICOS: EN PR
88 AMERICA ECUADOR |FARBIOPHARMA S.A. ;. L. SESSCOE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
. EN
89 AMERICA ECUADOR |GINSBERG ECUADOR S.A. Liquidos no estériles PR;)C;SO bE
Semisoélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
i NO BETALACTAMICOS
90 AMERICA ECUADOR [JAMES BROWN PHARMA C.A. . P , E - ~0 ENIEROEESO.DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
91 AMERICA ECUADOR |KRONOS LABORATORIOS C. Ltda. NC,) BFTALACTAN,"(_:OS: EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
BETALACTAMICOS:
LABOIATORIOS INDUSTRIFLES LiquidosligtérilTes declequff‘(l)os volumen EN PROCESO DE
92 AMERICA ECUADOR |FARMACEUTICOS ECUATORIANOS BETALACTAMICOS: BPM
LIFE i P o o
Penicilinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
. QUALIPHARM LABORATORIO Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
- AMERICA EReE FARMACEUTICO S.A. MEDICAMENTOS HERBARIOS: BPM
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS HOMEOPATICOS:
Liguidos no estériles
GASES MEDICINALES:
Nitrégeno
. EN PROCESO DE
94 AMERICA ECUADOR |SWISSGAS DEL ECUADOR S.AS. Oxigeno BPM
Aire medicinal
Di6xido de carbono medicinal
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
. Liquidos no estériles EN PROCESO DE
95 AMERICA ECUADOR |TECNANDINA S.A. . e
Semisdélidos no estériles BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
AMERICA ATEMALA | BAVER S.A ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
% o o Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
" HELVETIA PHARMA LABORATORIES, Semisolidos no estériles EN PROCESO DE
97 AMERICA |[GUATEMALA

SOCIEDAD ANONIMA

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos semisolidos no estériles

BPM
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
98 AMERICA | GUATEMALA NOVOSWISS PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles EN PROCESO DE
S.A. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. ARMSTRONG EABORATORIOS DE Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA MEXI
= . MEXICO, S.A. DE C.V. Liquidos no estériles BPM
Semosélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
. . ABBOTT LABORATORIES DE EN PROCESO
100 AMERICA MEXICO Liquidos no estériles ¢ Bk
MEXICO, S.A. DEC.V. BPM
OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sélidos no estériles
R B NCOLOGI :
101 AMERICA MEXICO |ASOFARMA DE MEXICO S.A. DEC.V. O . COS EIFROCESC.OE
Sélidos no estériles BPM
B . NO BETALACTAMI g
102 AMERICA MEXICO |ASTRAZENECAS.A. DEC.V. . B .COS Enl PROCESO.DE
Sélidos no estériles BPM
ESTADO DE MEXICO
B B - EN PROCESO DE
103 AMERICA MEXICO |BAYER DE MEXICO S.A. DEC.V. NO BETALACTAMICOS BPM
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
: . Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA MEXICO EMIFARMA S.A. DEC.V.
g S PEL NO BETALACTAMICOS: BPM
Sdlidos no estériles
. B FRESENIUS KABI MEXI A, DE NO BETALACTAMICO
105 AMERICA MEXICO . b - - cos S REOC 0.0 .
C.V. Liquidos estériles de gran volumen BPM
. . GELCAPS EXPORTADORA DE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
AMERICA MEXICO
105 MEXICO S.A. DEC.V. Semisélidos no estériles BPM
107 AMERICA MEXICO |GELPHARMA S.A. DE C.V. . ,BE,-I-,ALACTAMK,:C_)S: EHEROEESORE
Semisdlidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
108 | AMERICA MEXICO  |JANSSEN-CILAG S.A. DE C.V. Liquidos no estériles = PRS:;SO B
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. . EN PROCE
109 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS GROSSMAN S.A. Liguidos estériles de pequefio volumen B:MSO .
Liquidos no estériles
110 AMERICA MEXICO LABORATORIOS LIOMONT S.A. DE PRODUCTF)S .BIOLOG!C.OS: EN PROCESO DE
C.V. Vacunas liquidos estériles BPM
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N* |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
111 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
. . ILANES, S.A. DE TAM i
112 AMERICA MEXICO LABORATORIOS SILANES, S NO’BE'TALAC ; I'COS EN PROCESO DE
CVv. Séldios no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
" " LA PHIA, S.A. DE ] -
113 AMERICA MEXICO c \/BORATOR'OS . Semisélidos estériles EN PR;;:;SO 26
o INMUNOSUPRESORES:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
) . Liaui . "
114 | AMERICA | MEXICO |LABORATORIOS ZEYCO SA DE CV iqpidoSTEstenlEs e pequefiovolumen  HENPROGESODE
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
p . NO BET i
115 AMERICA MEXICO |MERCKS.A.DEC.V. - 0 % ALACTAMlCPS EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
] . .o téri
116 | AMERICA | MEXICO |NEOLPHARMA S.A. DEC.V. ___ Wladidasino,esteriles EIEROC=SEIDE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Semisolidos no estériles
P : AC
117 AMERICA MEXICO [PERRIGO DE MEXICO S.A. DE C.V. ONDIC|ONADO. EN PROCESO DE
Productos Farmaceuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
) . Solidos no estériles EN PROCESO DE
AL V.
118 AMERICA MEXICO ([PFIZER S.A.de C ACONDICIONADO: BPM
Productos farmacéuticos
. . ES MEDICINALES: EN
119 AMERICA MEXICO |PRAXAIR MEXICO S. DER..DEC.V. GAS S L - REOES R
6xido nitrico médico BPM
NQO BETALACTAI 4
REGCTEREIGAMBLE gélidos no estzlr'ilcecis EN PROCESO DE
120 | AMERICA MEXICO |MANUFACTURING MEXICO, S. DE o L
Liquidos no estériles BPM
R.L.DEC.V. e -
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
. 2 RODUCTOS CIENTIFICOS S.A DE - EN PROCESO DE
121 AMERICA MEXICO z VO 0 SCl a Semisolidos no estériles S
. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
Semisolidos no estériles
£ . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
122 AMERICA MEXICO PSICOFARMA S.A. DE C.V.

Sélidos no estériles

BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
. . O, K A = EN PROCESO DE
123 AMERICA MEXICO |QUIMICAY FARMACIA, S.A. DEC.V. Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. . SANOFI-AVENTIS DE MEXICO S.A. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
124 AMERICA EXICO .o -
. DEC.V. Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
, ) Solidos no estériles EN PROCESO DE
MERICA M -PLO A V.
125 AMERIC EXICO |SCHERING UGH S.A.DEC ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmacéuticos
. . NO BETALACTAMI h EN PR
126 AMERICA MEXICO |SIEGFRIED RHEIN, S.A. DEC.V. O, R LA . _COS OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
, : : Semisdlidos no estériles EN PROCESO DE
M A TAKEDA MEXICO S.A. DE C.V.
i AMERIE MEXICO ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmaceuticos (Capsulas)
B 3 N ETA| ICOS:
128 AMERICA PANAMA |HALEON PANAMA S.A. O,B. LACTAIYI .CO P BROCESOICE
Sélidos no estériles BPM
: P ACONDICIONADO y REACONDICIONADO: E
129 AMERICA PANAMA |[1. CAIN & CO L4 CO, ,I N [ILFEOCESOID
Productos Farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquid il A I
) iquidos es:ter_l es de peqfn?no volumen EN PROCESO DE
130 AMERICA PARAGUAY |FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A. Liquidos no esteériles BPM
ONCOLOGICOS
Sélidos estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
131 | AMERICA | PARAGUAY [INDUFAR C.LS.A. SemisClidego ESICHISs Pl FEOCESOIDE
BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos solidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
132 AMERICA PARAGUAY [QUIMFA S.A. Sélidos no estériles ol
Liquidos estériles de pequefio volumen
B PUERT p
133 AMERICA v g PATHEON PUERTO RICO, INC. NO,B_ETALACTAMl,COS N GROCESODE
RICO Solidos no estériles BPM
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Na

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

134

AMERICA

PUERTO
RICO

VIATRIS PHARMACEUTICALS LLC.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

EN PROCESO DE
BPM

135

AMERICA

REPUBLICA
DOMINICAN
A

LABORATORIOS ROWE S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

136

AMERICA

URUGUAY

ADIUM PHARMA S.A.

ACONDICIONADO:
Productos Farmaceuticos
Dispositivos Médicos

EN PROCESO DE
BPM

137

AMERICA

URUGUAY

ARES TRADING URUGUAY S.A.
(AT.U.S.A)

ACONDICIONADO Y REACONDICIONADO:

Productos Farmaceuticos
Dispositivos Médicos

EN PROCESO DE
BPM

138

AMERICA

URUGUAY

MEGALABS URUGUAY S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos.

EN PROCESO DE
BPM

139

AMERICA

URUGUAY

URUFARMA S.A.

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

140

ASIA

BANGLADESH

ADVANCED CHEMICAL INDUSTRIES
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequeiio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

141

ASIA

BANGLADESH

BEXIMCO PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

142

ASIA

BANGLADESH

EVEREST PHARMACEUTICALS
LIMITED

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

143

ASIA

BANGLADESH

GENERAL PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles
Liguidos estériles de pequeiio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
Semisdlidos estériles

EN PROCESO DE
BPM
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N* | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ASIA BANGLADESH|RENATA LIMITED .
144 S ONCOLOGICOS: BPM
Sdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
BB MACEUTICAL
SERRLI BBCARHAR Sélidos estériles EN PROCESO DE
12 ASIA CHINA SUpLTD-HUAIHA| Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PHARMACEUTICAL e o8 0€ ped
liquidos estériles de gran volumen
ANHUI CHENGSHI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
146 ASIA CHINA Lo - ~
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen B8PM
BEUJIN BEILU PHARMACEUTICAL AGENTES DE DIAGNOSTICO: EN PROCESO DE
147 ASIA CHINA o -
CO., LTD. Liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélid ril
148 ASIA CHINA | ENGBUSBCAJISHAN Sc’)lci)dlo;):oeset:tr;_lﬁlses EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD L. L. - BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
CHANGCHUN GENESCIENCE < EN PROCESO DE
ASIA CHINA PRODUCTOS BIOLOGICOS:
= PHARMACEUTICAL CO., LTD. > - BPM
Hormonas liquidos estériles
Hormonas solidos estériles
CHINA NATIONAL MEDICINES P
NO BETALACTAMICOS: PROCE
150 ASIA CHINA GUORUI PHARMACEUTICAL CO., . cr L. FHRECEESIRE
Sélidos no estériles BPM
LTD.
Workshop 101, 202, 203, 205 y 207
NO BETALACTAMICOS:
EN PRO E
151 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL Co., LTD. Sélidos no estériles BPC[\I;SO b
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALCTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PC OUY! PHARMACEUT Cco., P
152 ASIA CHINA i CEURICAL BETALACTAMICOS =RIEROCES0BE
LTD. - . .. BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
RSN Penicilir;ciglidos Ssstér'les EN PROCESO DE
153 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL (SHUIAZHUANG) e - ,I .
Peniciinicos sélidos no estériles BPM
CO,, LTD. o . P
Cefalosporinicos sélidos estériles
TR . BIOL :
PHARMACEUTICAL CO., LTD. B , pefuiEno-volumen BPM
{Enoxaparina y Heparina sédica)
155 ASIA CHINA DUODUO PHARMACEUTICAL CO., . NO I?E-TALACTAMIC.‘OS: EN PROCESO DE
LTD. Liquidos estériles de pequefo volumen BPM
156 ASIA CHINA FRONTIER BIOTECHNOLOGIES INC. NO BETALACTAMICOS HILEROCESOIDE

Sélidos estériles

BPM
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
N Al AMICOS:
FUAN PHARMACEUTICAL GROUP OSBéEI?-doL:Stéri/ll(laso EN PROCESO DE
ASIA CHINA INGYUTANG PHARMACEUTICAL i
A5 a BETALACTAMICOS: BPM
CO., LTD. . L.
Carbapenems sélidos estériles
GUAN A g
_— TR CHINA GDONG JIABO N NO ?E.TALACTAMICE)S EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
150 ASIA CHINA GUILIN PAVAY GENE PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Productos de fermentacion liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
HAINAN ZHONGHE Sélidos no estériles EN PROCESO DE
0 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Solidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
NO BETALACTA g
161 ASIA CHINA HARSINNEDIAN Liquidos e?tériles de el\ﬁlecﬁoosvolumen EUFROCESOOE
PHARMACEUTICAL CO., LTD 5 o o ey BPM
Liquidos estériles de gran volumen
PRODUCTOS BI :
162 ASIA CHINA jie e HAG RN BIGCHEMIGAL Derivado(s)de g;sma CI)iL(zic;Iff:stériles EHPRECESOIRG
PHARMACEUTICAL CO., LTD. .. g L. .. BPM
Productos de fermentacidn, liquidos estériles
HEBEI JIHENG (GROUP) NO BETALATAMICOS: EN PROCESO DE
1
163 ASIA LRl PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
HEBEI TIANCHENG Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ASIA INA
S S s PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
Ligquidos estériles de gran volumen
165 ASIA CHINA HISUN BIOPHARMACEUTICAL CO. PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
LTD. Anticuerpos liquidos estériles BPM
HUALAN BIOLOGICAL ENGINEERING PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
166 ASIA CHINA . - -
CHONGQING CO. LTD. Inmunoglobulinas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solid téril
HUAZHONG PHARMACEUTICALCO., |, Soldosnoesteries EN PROCESO DE
167 ASIA CHINA LTD Liquidos estériles de pequefio volumen -
) HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
168 ASIA CHINA INNER MONGOLIA BAIYi NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
w EN PROCESO DE
169 ASIA China JEWIM PHARMACEUTICAL LIQUIDOS NO ESTERILES

(SHANDONG]) CO., LTD.

BPM
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ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALCTAMICOS:
170 ASIA CHINA JANGSU DESANO Liquidos estériles de pequefio volumen EN EROCESOIDE
PHARMACEUTICAL CO., LTD q _ = BPM
(Diluyente Vacuna)
JIANGSU HENGRUI MEDICINE CO. ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
171 ASIA CHINA .. by
LTD. Liquidos estériles BPM
172 ASIA CHINA JIANGSU PENGYAQ . NO ?E.TALACTAMICE)S: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
AM :
173 ASIA CHINA JIANGSU RUINIAN QIANJIN . NO ?E.TALACTA ICE)S EN PROCESO DF
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
R CT L 5
174 ASIA CHINA KEXING BIOPHARM CO., LTD. BRODL qs B_IO OGIC,:O_S EWEROCESCIDE
Hormonas liguidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
NANJING BAUINGY 5li ari
175 ASIA CHINA U Sélidos no esstériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
sélidos no estériles
176 ASIA CHINA NANJING HENCER N(S)c')?iz-gzl—ri)c::t?rli(l:ecz& EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. n i N BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NANJING KING-FRIEND
PROD B i
177 ASIA CHINA BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL . RO P_CTOS IOLOGI,,COS EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
CO., LTD.
NO BETALACTAMICOS:
NINGBO SHUANGWE Sélidos no estériles EN PROCESO DE .
178 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO.. LTD Liguidos no estériles BPM
e BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
179 ASIA CHINA NORTH CHINA PHARMACEUTICAL - ?FT‘ALACTAMICOS:I - EN PROCESO DE
CO., LTD Penicilinicos sélidos estériles BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
NO BETA :
180 ASIA CHINA QILU PHARMACEUTICAL CO., LTD. SERIALAGTEMICES EINIEROEESO DE

Sélidos no estériles

BPM
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N® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquid téril
REYOUNG PHARMACEUTICAL CO., e EN PROCESO DE
i81 ASIA CHINA - Liguidos estériles de pequefio volumen BPM
’ BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
BETALACTAMICOS:
182 ASIA CHINA SHANDONG LUKANG Pe.nFc’ill'.nicos ’SL:')Iidos estérilés EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles 8PM
Cefalosporinicos sélidos estériles
SHANDONG LUOXIN
LA :
183 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL GROUP STOCK BET,A- CTAII\{IICOS - EN PROCESO DE
CO., LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles BPM
(WORKSHOP 1307)
NO BETALACTAMICOS:
184 ASIA CHINA g s ona-0I0u Liquidos e?tériles decre u:r"?o volumen ENEROCESOPE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. o =SICEpeq BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
185 ASIA CHINA SHANDONG XIER KANGTAI (S)élidos no estérlilce(zs EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. oa o ~ BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
186 ASIA CHINA SHANDONG XINHUA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
SHANDONG YIKANG Liquidos no estériles EN PROCESO DE
l s S PHARMACEUTICAL CO., LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
SHANDONG YUXIN NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
| IN
i Ao Glia PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos estériles BPM
| DAH HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PRO
189 ASIA CHINA SHANGHA UA . s . EES0IDE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Sélidos estériles BPM
190 ASIA CHINA SHANGHAI DESANO BIO- NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. solidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
191 ASIA CHINA = ENCRAILENETS Anticuerpos liquidos estériles (Concentrado EHIFROGESSEE
BIOFARMACEUTICAL CO. oS ] N BPM
para solucion para perfusion)
S HIN PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
192 ASIA CHINA HENYANG SUNS E (6]

PHARMACEUTICAL CO,, LTD.

Hormonas liquidos estériles

BPM
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
193 ASIA CHINA SHENZHEN TECHDOW PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
SHUIAZHUANG N° 4 NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
194 ASIA CHINA Pelie L. L.
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de gran volumen BPM
SHINAZHUANG YUHUI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
ASIA CHINA -
. PHARMACEUTICAL CO. LTD. Sélidos no estériles BPM
SHOUGUANG FUKANG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DF
A HINA
A6 ASI ¢ PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
197 ASIA CHINA SICHUAN HUIYU PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
COMPANY LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PRODU BIOL "
R R N ,CT_OS ,O ,OGICOS, . EN PROCESO DE
198 ASIA China SINOCELLTECH, LTD. Otros biotenoldgicos liquidos estériles de BPM
pequeiio volumen
BETALACTAMICOS:
SINOPHARM WEIQIDA Penicilinicos sélidos estériles EN PROCESO DE
ASIA HINA
= S ¢ PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles 8PM
Cefalosporinicos sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGI i
200 ASIA CHINA SINOVACDALIAN)VACCINE Vacunas lii iidoos szé(r:i(l)ess FIERECEAOIDE
TECHNOLOGY CO. LTD. q i BPM
(varisela)
PRODUCTOS BIOLO :
’OS- 0 OGI,C,OS EN PROCESO DE
201 ASIA CHINA  [SINOVAC BIOTECH CO., LTD. Vacunas liquidos estériles BPM
(Hepatitis A y poliomielitis)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
EN PR
202 ASIA CHINA SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTD. Vacunas liquidos estériles ;)PC';SO bE
{Coronavac)
T o ;
203 ASIA CHINA AlZHOU MABTECH PR-ODUCTOS ’B-IOLOGIC’O.S EN PROCESO DE
PHARMACEUTICALS CO. LTD. Anticuerpos sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
204 ASIA CHINA TIANJIN BIOCHEMICAL Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. PRODUCTOS BIOLOGICOS: BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
TIANJIN KING YORK GROUP HUBEI .
205 ASIA CHINA TIANYAO PHARMACEUTICAL CO. - NO I,BE.TALAGAMIC?S. £l PRESESOIDE
1D Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PR HGICOS:
206 ASIA CHINA JOAGHUADONGEAD Productos dg?eli:?liaBIic'):\?'G C:s téril Fil FREEESOIDE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. il et BPM

Hormonas liquidos estériles
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!

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
XINXIANG CHA NO BETALACTAMICOS:
207 ASIA CHINA INXIANG CHANGLE N 0 ; .T C C?S EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
ZHEJIANG ZHONGTONG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
08 ASIA CHINA
2 PHARMACEUTICAL CO., LTD Sélidos no estériles BPM
YANGZHOU N° ARMA! TICAL NO BETALACTAMICOS:
209 ASIA CHINA 3 PHARMACEUTIC o e S EN PROCESO DE
CO., LTD. Liquidos no estériles BPM
210 ASIA CHINA ZHONGSHAN LEAN &LEAP N 'BE?TALA,CTAMICOS: - EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
HORMONAS SEXU i
211 ASIA CHINA XINJIANG NUZILINE BIO- solidos nf::;::::lENINAS EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. N L. BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
212 ASIA INDIA 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD. 0, _ L. . ENIEREEESCIDE
Sélidos no estériles BPM
TALACTAMICOS:
213 ASIA INDIA AAN LIFESCIENCE PRIVATE LIMITED . BE s ,CTAM - - ENIEROCESOE
Penicilinicos solidos no estériles BPM
214 ASIA INDIA ACME GENERICS LLP NO,B.ETALACTAM.ICOS ENFROEESD D
Sélidos no estériles BPM
TALACTAMICOS:
ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE e NO BE - C? EN PROCESO DE
215 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequefio volumen
LIMITED - . BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
AIZANT DRUG RESEARCH Sélidos estériles EN PROCESO DE
D .
-216 ASIA INDIA SOLUTIONS PVT. LTD. ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
olidos no estéril ENP ESO D
217 ASIA INDIA  [ALBERT DAVID LIMITED _ Solidosno esteriles ROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
Pen.lc.ll’m'lcos foll‘dos no este’n‘les EN PROCESO DE
218 ASIA INDIA ALPS COMUNICATION PVT. LTD. Penicilinicos liquidos no estériles BPM
Cefalosporinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
__ - C~OS EN PROCESO DE
219 ASIA iNDIA AMANTA HEALTHCARE LTD. Liquidos estériles de pequeriio volumen

Liquidos estériles de gran volumen

BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
220 ASIA INDIA AMBIX HEALTHCARE LLP ) L.
Sélidos estériles BPM
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
. . EN PROCESO DE
221 ASIA INDIA APEX DRUG HOUSE Sélidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS: EN PROCESQ DI
222 ASIA INDIA AQUA VITOE LABORATORIES " .. ..
Cefalospirinicos sdidos estériles BPM
Penems sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles
ALACTAMICOS:
R ARMEIN PHARMACEUTICALS PVT. NO,B,ET b '\,/‘_COS EN PROCESO DE
223 ASIA India Sélidos no estériles
LTD. P g A BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
224 ASIA INDIA ASOQJ SOFT CAPS PVT LTD. Solidos NO estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
EN PROCESO DE
225 ASIA India ASPIRO PHARMA LIMITED Solidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
AMI
NOIBIETALACTAl}/I'COS EN PROCESO DE
226 ASIA INDIA AXELIA Sélidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
EN PROCESO DE
227 ASIA INDIA AXELIA (LOAN LICENCE LESANTO) Sélidos no estériles BPM
Semisdlidos no esteériles
NO BETALACTAMICOS
E
228 ASIA INDIA AXELIA LABORATORIES Sélidos no estériles B PR;)PC,S‘SO BE
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMI i
229 ASIA INDIA AYKON BIOSCIENCES PVT. LTD. L. N L. cr C~OS ENRECSESGTDR
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BA . iqui &ri
230 ASIA INDIA ROQUE PHARMACEUTICALS PVT Liquidos no’estenles EN PROCESO DE
LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
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N’

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

231

ASIA

INDIA

BDR PHARMACEUTICALS
INTERNATIONAL PVT. LTD.

Planta GUJARAT STATE
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
Planta TAJPURA
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

232

ASIA

INDIA

BETA DRUGS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
tiquidos no estériles

Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
Sélidos estériles
Solidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

233

ASIA

INDIA

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL
LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

234

ASIA

INDIA

BHARAT PARENTERALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

235

ASIA

INDIA

BHARAT SERUMS AND VACCINES
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Inmunoglobulinas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

236

ASIA

INDIA

BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.

ONCOLOGICOS:
Sé6lidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

237

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisodlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

238

ASIA

INDIA

BROQKS LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

W2
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
239 ASIA INDIA BROOKS STERISCIENCE LIMITED " ..
Carbapenems sélidos estériles BPM
ONCOLOGICOS: SR BROCESOMTE
240 ASIA INDIA BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED Sélidos estériles BPM
Sélidos no estériles
Planta THIRUVALLUR
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Planta PUDUCHERRY
TORI NO BETALACTAMICOS:
241 ASIA INDIA CAPLIN POINT LABORATORIES ol C A cOos EN PROCESO DF
LIMITED. Sélidos estériles BPM
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisélidos estériles
Semisoélidos no estériles
BET, A g
242 ASIA INDIA CELOGEN GENERICS PRIVATE LTD. NO, _E ALACTA'\,/“_COS ENPROCESOIDE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
CELON LABORATORIES PRIVATE . EN PROCE
243 ASIA INDIA ONCOLOGICOS: DEESODE
LIMITED L - BPM
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
IRON DRUGS 51i ri
244 ASIA INDIA CIRO & o So’lqos no esterllés EN PROCESO DE
PHARMACEUTICALS PVT. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles EN PROCESO DE
iy 245 ASIA INDIA CORAL LABORATORIES LTD. Semisélidos no estériles BPM
| BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Carbapenems sélidos estériles
246 ASIA INDIA CUBIT LIFESCIENCES LLP NO,B.ETALACTAMI.COS: EWRFOSESOBE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
247 ASIA INDIA | DELEXEL PHARMA PRIVATE LIMITED A EHEROCESO DS
INMUNOSUPRESORES: BPM
Sélidos no estériles
248 ASIA INDIA DISHMAN CARBOGEN AMCIS NOIB‘ETALACTAI\’/HICOS: EN PROCESO DE
LIMITED Sélidos no estériles BPM
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No

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

249

ASIA

INDIA

DIVINE LABORATORIES PVT. LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

250

ASIA

INDIA

EAST AFRICAN INDIA OVERSEAS

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Carbapenems solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

251

ASIA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS
LIMITED

Planta GUJARAT
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Planta JAMMU - KACHEMIRA
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
Planta PUNE - MAHARASHTRA
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequeno volumen
ONCOLOGICOS:
Liguidos estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

252

ASIA

INDIA

FARBE FIRMA PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

253

ASIA

INDIA

FLAGSH!P BIOTECH INTERNATIONAL
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
Sélidos estériles
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

254

ASIA

INDIA

FREDUN PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Semisdélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

255

ASIA

INDIA

FRESENIUS KABI ONCOLOGY
LIMITED

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM
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ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

Nu

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

256

ASIA

INDIA

GALENTIC PHARMA (INDIA) PVT.
LTD.

Planta GUJARAT
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de peguefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Semisélidos no estériles
Semisélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

257

ASIA

INDIA

GANPATI PHARMA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems solidos estériles
Penems sélidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles
Penems sesdlidos no estériles
Carbapenems sdlidos estériles
Carbapenems sdlidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

258

ASIA

INDIA

GENETEK LIFESCIENCES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

259

ASIA

INDIA

GENTECH HEALTHCARE PVT LTD

NO BETALACAMICOS:
Sélidos no estériles
Semosolidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

260

ASIA

INDIA

GEPACH INTERNATIONAL

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

261

ASIA

INDIA

GLAND PHARMA LIMTED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM




ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

Nc

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

262

ASIA

INDIA

GLENMARK PHARMACEUTICALS
LIMITED

Planta BADDI
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
Planta NASHIK
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisdlidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

263

ASIA

INDIA

GLOBAL PHARMA HEALTHCARE PVT
LTD

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

EN PROCESO DE
BPM

264

ASIA

INDIA

GLOBELA LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

265

ASIA

INDIA

GUFIC BIOSCIENCES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

266

ASIA

INDIA

HALEWOOD LABORATORIES PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

267

ASIA

INDIA

HARASHA PHARMA PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems sélidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles
Penems sesolidos no estériles
Carbapenems sélidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Soélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liguidos no estériles
Semisdélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

268

ASIA

INDIA

HEALTH BIOTECH LIMITED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles (Tableta, Tableta
recubierta, capsula) EN PROCESO DE
269 ASIA INDIA HETERO LABS LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
NO BETA AMI i
O_ _ET LACTA“,A ,COS EN PROCESO DE
270 ASIA INDIA HIGLANCE LABORATORIES PVT. LTD. Solidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
EN PROCESO D
271 ASIA INDIA HOF PHARMACEUTICALS LTD. Sélidos no estériles BPM ODE
Liquidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
272 ASIA INDIA INDIAN IMMUNOLOGICALS LIMITED - G . STICO EN PROCESO DE
Liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
L ‘. o EN PROCESO DE
273 ASIA INDIA INDIANA OPHTHALMICS LLP Liguidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisdlidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
274 ASIA INDIA INNOVA CAPTAB LTD. BETALACTAMICOS: . PR;);:;SO DE
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
i del pl liquid ri
275 ASIA INDIA  |INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED | Derivados del plasma liquidos estériles | EN PROCESO DE
Derivados del plasma sdlidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Ssli -
276 ASIA INDIA INTERMED ’o IinS no este’rl!es EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
EN
277 ASIA INDIA IPCA LABORATORIES LIMITED Sélidos no estériles PRS:'S'SO DE
Semisdlidos no estériles
278 ASIA INDIA J. DUNCAN HEALTHCARE PVT. LTD. NO,B.ETALACTAMI.COS: EH EROCEE B
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
279 ASIA INDIA  |JENPHAR BANGLADESH LIMITED Solidesmoresterles ENFEOCESOI0E

ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles

BPM
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ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequeiio volumen
KHANDELWAL LABORATORIES PVT. Liquid téril EN PROCESO D
280 ASIA INDIA q I, _os S erl’ ejs OCESO bE
LTD. Semisolidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
INDIA I .
281 ASIA KILITCH DRUGS (INDIA) LTD REACONDICIONADO: BPM
Dispositivos Medicos.
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
282 ASIA INDIA KWALITY PHARMACEUTICALS Cefalosporinicos liquidos estériles EN PROCESO DE
LIMITED Cefalosporinicos liquidos no estériles BPM
Penems sélidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems sdlidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
283 ASIA INDIA LAURUS LABS LIMITED e ‘s
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PR D
284 ASIA INDIA LIFECARE NEURQO PRODUCTS LTD. L. - OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
EN PR D
285 ASIA INDIA LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen ;)PCI\EISO .
Semisolidos estériles
Liguidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquid tériles d fi | EN PR
286 ASIA INDIA  [LIVEALTH BIOPHARMA PVT. LTD. 1quidos esteriles de pegueno volumen BEESGIDE
Semisolidos estériles BPM
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
287 ASIA INDIA LUPIN LIMITED

Productos de fermentacién liquidos estériles

BPM
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ANEXO N°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
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Nc

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

288

ASIA

INDIA

M.R. HEALTHCARE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems solidos estériles
Penems sélidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles
Penems sesdlidos no estériles
Carbapenems sdlidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

289

ASIA

INDIA

M/S COLOGENESIS HEALTHCARE
PRIVATE LIMITED

ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

290

ASIA

INDIA

M/S KLOKTER HEALTHCARE PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO Dt
BPM

291

ASIA

India

M/S NANZ MED SCIENCE PHARMA
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

292

ASIA

INDIA

M/S PONTIKA AEROTECH LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

293

ASIA

INDIA

M/S THEMIS MEDICARE LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

294

ASIA

INDIA

M/S VIRCHOW BIOTECH PVT LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM




ANEXON°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N&

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

295

ASIA

INDIA

M/S. KAMLA LIFESCIENCES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefo volumen
Soélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

296

ASIA

INDIA

M/S. KWALITY PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

297

ASIA

INDIA

M/S. LEIWEN PHARMAURA PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems sélidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles
Penems sesdlidos no estériles
Carbapenems sdlidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

298

ASIA

INDIA

M/S. SAl MIRRA INNOPHARM
PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

299

ASIA

INDIA

MAC.CHEM PRODUCTS {INDIA) PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
ONCOLGGICOS:

Sélidos estériles
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

300

ASIA

INDIA

MAIVA PHARMA PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos estériles de gran volimen
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM
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ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
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R0 ¥

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequeiio volumen
BETALACTAMICOS: EN PROCESQO DE
301 ASIA INDIA MAKCUR LABORATORIES LTD. e . .
Penicilinicos sélidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
o CT L EN PROCESO DE
302 ASIA INDIA MALIK LIFESCIENCES PVT. LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMI : EN
303 ASIA INDIA MAXHEAL LABORATORIES PVT. LTD. . CT . -COS FROEEORE
Sélidos no estériles BPM
MAXIM PHARMACEUTICALS PVT. BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
304 ASIA INDIA . - -
LTD. Cefalosporinicos sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
505 ASIA INDIA MAXTAR BIO - GENICS Sélidos no estériles EN PROCESO DE
BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles
B a EN PROCESO DE
306 ASIA INDIA MEDICAMEN BIOTECH LTD. Semisdlidos estériles BPM
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
BETALACTAMICOS: PROCE
307 ASIA india MEDICEF PHARMA - FTA o - EISRRHOGESOINE
Penicilinicos sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
1A INDIA B
308 AS MEDICO REMEDIES LTD BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
MEDISKY PHARMACEUTICALS PVT. NO,B,ETALACI-AI\,/”_COS: EN PROCESQO DE
309 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LTD. e - BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMI
- - ¢ C,,OS EN PROCESO DE
310 ASIA INDIA MERCURY LABORATORIES LTD Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
311 ASIA INDIA | MERIT ORGANICS LIMITED .y colidoSingESHIcE EEROCESODE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisélidos no estériles
1CAL AMICOS:
312 ASIA INDIA MIDAS CARE PHARMACEUTICALS NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE

PVT. LTD.

Liquidos no estériles

BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
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NQ

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

313

ASIA

INDIA

MMG HEALTHCARE

NO BETALACTAMICOS
Solidos estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

314

ASIA

INDIA

MONTAGE LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

315

ASIA

INDIA

MSN LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:

Sélidos no estériles (FORMULATION DIVISION

LINIT-04)

EN PROCESO DE
BPM

316

ASIA

INDIA

NAVCAR LIFESCIENCIES

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

317

ASIA

INDIA

NEON LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Carbapenems liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

318

ASIA

INDIA

NIXI LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

319

ASIA

INDIA

NOSCH LABS PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

320

ASIA

INDIA

NOVAGEN HEALTHCARE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

321

ASIA

INDIA

OM BIOMEDIC PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM
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ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
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N°® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
N TA| A S:
O,BI.E HACT N,H(.:O EN PROCESO DE
322 ASIA INDIA OM SAI PHARMA PACK Liquidos no estériles BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
OPES HEALTHCARE PRIVATE B SO!IqOS . eStenkiS , EN PROCESO DE
323 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequefio volimen
LIMITED L - BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
NO B A ]
OTSUKA PHARMACEUTICAL INDIA 2 p 0 . E.TALACTAMICE)S EN PROCESO DE
324 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequefio volumen
PRIVATE LIMITED S - BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
325 ASIA INDIA PANACEA BIOTEC PHARMA LTD. o o >0
Solidos no estériles BPM
NO BETALACTAMI
326 ASIA INDIA PELL TECH HEALTH CARE PVT. LTD. L & , ,COS SNEROGESGDE
Sélidos no estériles BPM
NO BETA A 2
327 ASIA INDIA PHARMAX INDIA PVT. LTD i o E LACTAMICS)S EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PROMEA THERAPEUTICS PRIVATE PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
328 ASIA INDIA i - -
LIMITED Inmunoglobulinas liquidos estériles BPM
E & CURE HEALTHCARE PVT. ONCOLOGICOS
329 | AsiA oA |PR i o ENRROCESO'DE
LTD. Sélidos no estériles. BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
130 ASIA INDIA RATNATRIS PHARMACEUTICALS PVT Liquidos estériles de pequefo volumen EN PROCESO DE

LTD

Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

Liquidos estériles

BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO

NO BETALACTAMICOS:

Solidos no estériles
Semisélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos semisdlidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos semisdlidos no estériles
REBASE LIFESCIENCES PRIVATE HERCMSISOITOS A ESICiles EN PROCESO DE
331 ASIA INDIA Penems semisoélidos no estériles
LIMITED T e BPM
Carbapenems sdlidos no estériles
Carbapenems semisolidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles

Semisdlidos no estériles

PLANT 9
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PLANT 2
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles
Anticuerpos sélidos estériles
332 ASIA INDIA RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD Anticuerpos liquidos estériles
PLANT 4B
Derivados del plasma solidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles
PLANT 2&7
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Anticuerpos sélidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

333 ASIA INDIA RENOWED LIFE SCIENCES Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Solidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

NO BETALACTAMICOS:

Semisolid téril
misélidos no estériles EN.PROGESCDE

334 ASIA INDIA RESCUERS LIFE SCIENCES LTD. Sélidos no estériles BPM

ONCOLOGICOS:

Solidos no estériles

ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
335 ASIA INDIA REVACURE LIFESCIENCES LLP s .

Soélidos estériles BPM

NO BETALACTAMICOS:
336 ASIA INDIA RHYDBURG PHARMACEUTICALS Sélidos no estériles EN PROCESO DE
LTD. Liquidos no estériles BPM

Semisdlidos no estériles.
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ANEXO N°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
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N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
337 ASIA INDIA RV LIFESCIENCES LIMITED L) ..
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
INDIA AGA LIFESCI ES LIMITED p
338 ASIA SAG SCIENCES L BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no esériles EN PROCESO DE
339 ASIA INDIA SAIN MEDICAMENTS PVT. LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: .
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
ASIA INDIA AKAR LTHCARE LIMITED K
= pAKAR HEA BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
BETALACTAMI h
SAMRUDH PHARMACEUTICALS NO N -~ coS EN PROCESO DE
341 ASIA INDIA Sélidos estériles
PVT.LTD. - L ~ , BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
BETALACTAMICOS:
EN PROCESO DE
342 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta UTTARAKHAND
343 ASIA INDIA SANJIVANI PARENTERAL LIMITED NO BETALACTAMICOS: EN PR:PC’;SO bs
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
1A INDIA ME (P
= 5 I PANATAEN RIEID HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
fal e . .
| non | wow OO oy | Sl sttt oy ocsone
LABORATORIES & EDUCATION LTD. porinicos S BPM
Penems sélidos no estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
346 ASIA INDIA  |SCOTT-EDIL PHARMACIA LTD. o o SOUCOSQOESICHIES FHEROCESGIDE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas sélidos estériles
(Vacuna BCG (Liofilizado)
347 ASIA INDIA SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. Vacunas liquidos estériles EN PROCESO DE

LTD.

Anticuerpos liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

BPM




ANEXON°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
HORMONAS SEXUA MENI :
SHREE VENKATESH INTERNATIONAL = LES FE, . ERINAS EN PROCESO DE
348 ASIA INDIA Semisolidos no estériles
LTD - ‘. BPM
Liquidos estériles
TALACTAMICOS:
349 ASIA INDIA SIMPEX PHARMA PVT. LTD NO,B_E L. 05 ERIFROCESOIPE
Sélidos no estériles BPM
SKYMAP PHARMACEUTICALS PVT. h B,E,TALACTAMICOS EN PROCESO DE
350 ASIA INDIA Sélidos estériles
LTD. P - ~ BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
351 ASIA INDIA SOFTGEL HEALTHCARE PVT.LTD. NO,B,ETALACTAM!,COS: ENIERECESOJ0E
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
SOVEREIGN PHARMA PRIVATE . . EN PROCESO DE
352 ASIA INDIA Sélidos estériles
LIMITED . - ~ BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
UNIT-IIl, PLOT N° D-4 EN PROCESO DE
353 ASIA INDIA STALLION LABORATORIES PVT. LTD. NO BETALACTAMICOS: BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
STANEX DRUGS & CHEMICALS PVT. 0 . < A ) co EN PROCESO DE
354 ASIA INDIA Sélidos estériles
LTD. e o B BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
STANFORD LABORATORIES PRIVATE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
355 ASIA INDIA ' s
LIMITED Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
P
356 ASIA INDIA STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P) LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen EN RBO:'SISO e
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
| NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO D
1357 ASIA INDIA STERLING HEALTHACARE LTD. o e €
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
55 ASIA INDIA STIVAPH HEALTHCARE PRIVATE Sélidos no estériles EN PROCESO DE
LIMITED Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
BETALACTA N
359 ASIA INDIA o - RO Li uidosl\clagtériles de ewlfr"?os volumen ENFRECEE0INE
PHARMACEUTICAL PVT. LTD. B s P q’ R BPM
Semisélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
360 ASIA INDIA SWIFT LIFE SCIENCES PVT. LTD.

BPM




o\
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélid 0 estéril EN PROCESO DE
361 ASIA INDIA  |SWISS GARNIER LIFE SCIENCES Oldos o esteriies
Liquidos no estériles BPM
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
LACTAMI
362 ASIA INDIA SWISS PARENTERALS LTD BETA. B cos Por EHLEROSESGIDE
Cefalosporinicos Sélidos estériles BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Penems sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
A DIA D )
363 ASI IN SYDLER REMEDIES PVT. LIMITED NO BETALACTAMICOS: BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ASIA T Al 1
364 S INDIA HE MADRAS PHARMACEUTICALS INMUNOSUPRESORES: BPM
sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
R
365 ASIA INDIA TITAN LABORATORIES PVT. LTD. Semisélidos no estériles E :FE:;SO PE
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
E
366 ASIA INDIA TRIDENT LIFELINE LTD. Sélidos no estériles S PR::MSO .
Semisélidos no estériles
TROIKAA PHARMACEUTICALS N(,) B[_‘:TALACTAN,”(,:OS: EN PROCESO DE
367 ASIA INDIA Liquidos no estériles
LIMITED L - BPM
Semisélidos no estériles
UMAVIDA PHARMA PRIVATE NO,B_ETALACTAMI,COS: EN PROCESO DE
368 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LIMITED . L. BPM
Liquidos no estériles
UNIT-1I
NO BETALACTAMICOS:
i .
369 ASIA INDIA  |UNICURE REMEDIES PVT.LTD. selidos no esteriles EHHEOSEODE
GORWA VADODARA, BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
D :
370 ASIA INDIA UNIUJULES LIFE SCIENCES LIMITED AGENTES,DE IAG,N_OSTICO EREROCESCIPE
Liquidos estériles BPM
Vi )
371 ASIA INDIA OVANTIS LABORATORIES PRIVATE NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE

LIMITED

Sélidos no estériles

BPM
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N®

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

372

ASIA

INDIA

WEXFORD LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Sélidos estérites
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

373

ASIA

INDIA

ZEISS PHARMACEUTICAL PTV. LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
Penems solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

374

ASIA

INDIA

ZUVENTUS HEALTHCARE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

375

ASIA

INDIA

ZUVIUS LIFESCIENCES PRIVATE
LIMITED

ONCOLOGICOS
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

376

ASIA

INDIA

UNISON PHARMACEUTICALS PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

377

ASIA

INDIA

UNITED BIOCEUTICALS PVT.LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

378

ASIA

INDIA

UNITED BIOTECH (P) LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Penems sdlidos estériles
Penems solidos no estériles
Penems liquidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

379

ASIA

INDIA

UNIX BIOTECH

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
380 ASIA INDIA UNIZA LIFECARE PRIVATE LIMITED ’o l. no N
Liquidos no estériles BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETA AMICOS:
(? E e ‘I.COS EN PROCESO DE
381 ASIA INDIA VARDHMAN EXPORTS Liquidos no estériles BPM
Semisdélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
iqui tériles d fi |
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
382 ASIA INDIA VENUS REMEDIES LIMITED BETALACTAMICOS: -
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO Dt
383 ASIA INDIA VIM MEDITECH PVT .LTD. Lo - -
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles
IR W B iqui ari
384 ASIA INDIA VIRCHO IOTECH PRIVATE Alet:genos Il’qu!dos este:rfles EN PROCESO DE
LIMITED Antigenos liquidos estériles BPM
Derivados del plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles
VITAEGI NO BETALACTAMICOS:
385 ASIA INDIA EGISS WELLNESS PRIVATE B C I\I/II-C EN PROCESO DE
LIMITED Sélidos no estériles BPM
LACTAM
386 ASIA INDIA WEST COAST PHARMACEUTICAL Ngéﬁjzsnocesterilligs EN PROCESO DE
WORKS LTD. L. o, BPM
Liquidos no estériles
ROD 4
387 ASIA INDIA WOCKHARDT LIMITED PRO UCTQS BjIOLOGIC,C,)S ENEROCESODE
Hormonas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
B Liquidos no estériles
W B . - =
\ Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
388 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES LIMITED Penicilinicos sélidos no estériles BOM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems solidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
389 ASIA INDIA ZEEL PHARMA HUB PVT. LTD. NO_BFTALACTAMl,C_OS EN BROCESOIDE
semisélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: ENPROGESONBE
390 ASIA INDIA ZEON BIOTECH Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles




ANEXON° 1
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PR
391 ASIA IRAN DORSA PHARMACEUTICAL CO. ] . . 5 OE
Derivados del plasma liquidos estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
AT . EN PROCESO DE
392 ASIA IRAN RONAK PHARMACEUTICAL CO. Hormonas solidos estériles BPM
Hormonas liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Semisdlidos estériles EN PROCESOQ DE
RAEL )
S8 ASIA 15 MERI NG IR PRODUCTOS BIOLOGICOS: BPM
Vacunas sélidos estériles
TEVA PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
S Al EACE INDUSTRIES LTD. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO DE
395 ASIA PAKISTAN |GENIX PHARMA PVT.LTD Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
GENOME PHARMACEUTICALS (PVT) Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AN .
=0 s IS LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
397 ASIA PAKISTAN |GETZ PHARMA (PVT) LTD. ). L.
Sélidos no estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sdlidos estériles
HANSEL PHARMACEUTICALS (PVT) Sélidos no estériles EN PROCESO DE
KISTAN
398 A GIRD LTD. Liquidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solid téri
N O B s [mocsooe
3 BPM
PRHORRIORIESHERYATE]LTD: HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
TALACTAMICOS:
NO,BAE EACE : _C EN PROCESO DE
400 ASIA SRI LANKA |[CELOGEN LANKA (PVT} LTD. Sélidos no estériles e
Semisoélidos no estériles
. NO I?E.TALACI'AMICE)S: EN PROCESO DE
401 ASIA SRI LANKA |KELUN LIFESCIENCIES (PVT) LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
402 ASIA TAILANDIA e MIPESCIENGE A HEHE Sélidos no estériles EH GROGESOBIC
COMPANY LIMITED L . BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
403 ASIA TAIWAN  |LOTUS PHARMACEUTICAL CO,, LTD.

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
404 ASIA TURQUIA |ABDI IBRAHIM ILAg SAN. VETIC AS. . L.
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
405 ASIA TURQUIA |ILKO ILAC SANAYIVE TICARET A. S. " ..
Sélidos no estériles BPM
DHG PHARMACEUTICAL JOINT -
STOCK COMPANY - DHG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
1A VIETNAM
406 - PHARMACEUTICAL PLANT BRANCH Sélidos no estériles BPM
IN HAU GIANG
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
Liquid &ril A | .
407 ASIA VIETNAM PANONCECINELARMAGED HCAK qul;' uci)c?oessze;clé:;:sedzequ;n\?o\lfn:l;en EHIRFOCESOIDE
JOINT STOCK COMPANY quidos est grar BPM
Liguidos no estériles
Semisdlidos estériles
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN DE
408 ASIA VIETNAM [PHIL INTER PHARMA CO., LTD. . . PROCESO
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solid téril
o OII .os no estéri e~s EN PROCESO DE
409 EUROPA |BANGLADESH|DRUG INTERNATIONAL LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
410 EUROPA BULGARIA |BALKANPHARMA DUPNITSA AD r cr '\,/I,COS EHjRROCESEIDE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
411 | EUROPA | BULGARIA |SOPHARMA AD . Stliaggnoestériles EIEROCESGIORL
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
REMEDICA LTD (BUILDING 10- .
N y
412 EUROPA CHIPRE  |ANTINEQOPLASTIC & Sé(ljidssorl;ooigg?les EN PRE:;SO PE
IMMUNOMODULATING PRODUCTS)
413 EUROPA CROACIA PLIVA HRVATSKA D.0.0. (SPANISH: NO’B_ETALACTAI\’/H.COS: EN PROCESO DE
PLIVA CROATIA LTD.) Sélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
414 | EUROPA | ESLOVENIA |LEK PHARMACEUTICALS D.D. Aticucrpestigyidasiestenles EN PROCESO DE
NO BETALACTAMICOS: BPM
Liguidos estériles de pequefio volumen
215 EUROPA FINLANDIA |BAYER OY HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: Liquidos | EN PROCESO DE

estériles

BPM
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N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
Planta ESPOO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Planta TURKU EN PROCESO DE
416 EUROPA FINLANDIA [ORION CORPORATION ONCOLOGICOS: —
Sélidos no estériles
Planta SALO
ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
417 EUROPA GRECIA  |FAMAR A.V.E. ANTHOUSSA PLANT . .. FRLGROSESQRE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
1A A
418 EUROPA GREC GENEPHARM S.A ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
MEDICAIR BIOSCIENCE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
419 EUROPA GRECIA LABORATORIES S.A. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélid téril N
420 | EUROPA | GRECIA |PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. o S RHIFRCEESCDE
Liguidos estériles de pequeio volumen BPM
Solidos no estériles
RONTIS HELLAS MEDICAL AND NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
2, EARORS GRECIR PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. Sélidos no estériles BPM
UNI-PHARMA KLEON TSETIS .
NO BETALACTAMICOS:
422 EUROPA GRECIA PHARMACEUTICAL LABORATORIES i - EN GROCESQIDE
Sélidos no estériles BPM
S.A.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles (Jeringa
Prellenada ) EN PROCESO DE
o8 EORGES ISLANDIA WSS OTECH HE: Otros: Area de fabricacién de IFA: Sustancias BPM
Farmaceuticas producidas por métodos de
Sintesis Biotecnologico.
PRODUCTOS GALENICOS ENP
424 EUROPA ITALIA INDUSTRIA ZINGARDI S.R.L. ) - IRESEESOIDE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
425 EUROPA MALTA  |ACTAVIS LTD. . .
Sélidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
426 EUROPA MALTA |COMBINO PHARM (MALTA) LTD . L.
Solidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
427 EUROPA MALTA PharOS MT LTD.

Sélidos no estériles

BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

ANONIM SIRKETI

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
DELPHARM POZNAN'SPOLKA NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
EUROPA POLONIA - .
428 AKCYIJNA Sélidos no estériles BPM
WORWAG PHARMA OPERATIONS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
EUROPA POLONIA
429 SP.Z.0.0. Sélidos no estéirles BPM
ZAKLADY FARMACEUTYCZNE
430 EUROPA POLONIA POLPHARMA S.A. o NO ?E-TALACTAMICE)S: EN PROCESO DE
(PHARMACEUTICALS WORKS Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
PALPHARMA S.A.)
HORMONAS SEXUALES FEM :
431 EUROPA RUMANIA |GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. . v S, . EHIEERS EN FROCESOIRE
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PR
432 EUROPA RUMANIA |SANDOZ S.R.L. o = GEOSESOIRE
Sélidos no estériles BPM
RADIOFARMACOS: EN PR
433 EUROPA RUSIA DIAMED, LLC . L. RECEESCIDE
Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
A EN PROCESO DE
434 EUROPA TURQUIA |AROMA ILAG SAN. LTD. STI. Sélidos estériles I(:PCM o
Liquidos estériles de pequeiio volumen
NO BETALACTAMICOS: CTWPROGESE BE
435 EUROPA TURQUIA |HAVER FARMA ILA AS. Liquidos estériles de pequefio volumen —
Liquidos estériles de gran volumen
iDOL iLAC DOLUM SANAYi VE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DI
4 EUROPA TURQUIA i
36 = TICARET A.S. Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
NOVARTIS SAGLIK GIDA VE TARIM NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
: EUROPA TURQUIA
pas a URUNLERI SANAY! VETICARET AS Solidos no estériles BPM
438 EUROPA TURQUIA |PHARMACTIVE ILAC SAN VE TIC AS NO,B,ETALACTAI\,/”_COS: EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: ENIFROEESBIDE
439 EUROPA TURQUIA |POLIFARMA {LAC SAN. VE TIC. A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
440 EUROPA TURQUIA SANOFI ILAC SANAYI VE TICARET Sélidos estériles EN PROCESO DE

BPM
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
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N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
PLANTA CERKEZKOY
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
R DICIN AN. Sl 8]
WORLD MEDICINE ItAC SAN. VE N So‘ltflos no estenle~s EN PROCESO DE
441 EUROPA TURQUIA [TIC.AS. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
Semisolidos estériles
NO BETALACTAMICOS: ENPROGESOIDE
442 EUROPA UCRANIA [JOINT STOCK COMPANY "FARMAK" Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
s EUROPA UCRANIA |YURIA-PHARM LTD Liquidos estériles de pequefio volumen EN PR;)PCISISO DE

Liquidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles




ANEXO N° 2

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Actualizada al 30/09/2024

DIRE
N° PAIS LABORATORIO AREAS ECDNDEIREENIRND
CERTIFICADA
3 " - AV. GENERAL SAN =
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 4550 URB. LA TABLI\:Q;TIN B
1 Aertin EUROFARMA Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de DISTRITO 'PARTIDO o LA
& ARGENTINA S.A. Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones, Semisélidos:
MATANZA, BUENOS ARIES -
Unguentos.
ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
FABIAN ARI N°® - g
2 Argentina |GOBB! NOVAG S.A. |Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de ONS £ DL
. - _— BUENOS AIRES - ARGENTINA
Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el area de Sélidos
estériles: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
! .. . L. LAMADRID N° 802, DISTRITO
. Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el area de Liquidos
3 Argentina |KLONALS.R.L. L - . . QUILMES - BUENOS AIRES -
estériles de pequefio volumen: Solucién, solucién inyectable,
—_— ARGENTINA
suspension inyestable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el area de
Sélidos estériles: Polvo para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades
armacéuticas) No Betalactdmicos No Estéril | drea d
fan JiliD BEtACEmICES ESenelaread®  |ERNESTO DE LAS CARRERAS N°
4 Argentina LABORATORIO Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 2469, BECCAR SAN ISIDRO
£ VARIFARMA S.A.  |Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades !
- . i : L BUENOS AIRES - ARGENTINA
Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en el drea de Liquidos:
Solucién Inyectable y Polvo Lifilizado para solucidn inyectable.
JOSE E. RODO N° 567
Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades N iy
R LABORATORIO P _ - . ALMACEN: AV. PIEDRABUENA
5 Argentina Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de ,
WRINFAR LCSA. Liquidos: Solucién Inyectable de pequefic volumen i A S0SBUENOSIAIRES =
g 4 pea ARGENTINA
LABORATORIOS Product?s .Farmacéutico?: MedicanTe.n,ths (Especiali’da.\des
6 Argentina  |BAGO SA Farmacéuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el CALLE NECOCHEA Y MAR DEL
B N drea de Sélidos:tabletas, tabletas recubiertas y polvos para PLATA, LA RIOJA - ARGENTINA
(Planta La Rioja) -,
suspension.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
7 Argentina PARORATERIOS Farmacéuticas) No Beltalactémicos No Esté(riI:s en el drea de et NgetreCIeBhe
B FRASCA S.R.L h ARGENTINA
Solidos
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el area de Sdlidos no
LABORATORIOS estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas efervescentes, |CALLE ZEPITA N° 3178, CIUDAD
8 Argentina |[TEMIS LOSTALO Polvo esfervescente y Capsulas. AUTONOMA DE BUENOS AIRES -
S.A. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades ARGENTINA
Farmaceuticas) Hormonas Sexuales Femeninas en el area de
Semisdlidos no estériles: Cremas, Ovulos, Geles y Pomadas.
FRAGATA HEROINA N° 4948,
URB. GRAND BOURG, AREA DE
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
. . L. s , PROMONCION EL TRIANGULO,
9 Argentina |OXAPHARMA S.A. |Farmaceuticas) No Betalactémicos No Estériles en el drea de DISTRITO PARTIDO DE
_ lucid e Semiscli ]
Liquidos Solucién y Suspensién () y Semisélidos () MALVINAS ARGENTINAS.-

ARGENTINA
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Actualizada al 30/09/2024

DIRECCION DE PLANTA NO

Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el
area de Sélidos: Compirmidos, comprimidos recubiertos,
Capsulas, Polvo para Suspensién.

N PAIS LABORATORIO AREAS CERTIFICADA
PRODUCTOS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades PERITO MORENO, ESQUINA
10 | Argentina }FARMACEUTICOS |Farmacéuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos ALMAFUERTE N° 5403, 1302 -
DR. GRAY S.A.C.l. |estériles de pequefio volumen (solucion y emulsidn inyectable). |BUENOS AIRES - ARGENTINA
' Productos -Farmaceutlcos: Nllecflcamentos’. (Especnarhfiades PLAZA N° 939 - BUENOS AIRES -
11 | Argentina [TRB PHARMA S.A. |Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Sélidos No
m . ARGENTINA
Estériles: Tabletas y tabletas recubiertas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de:
THE ACME Semls?’lldos (crema, un-g’uento, .gel y supositorio); Liquidos DHULIVITA, DHAMRAI, DHAKA
{solucidn oral, suspensién oral, jarabe). X
12 | Bangladesh |[LABORATORIES . ; . (Kallayanpur, Mirpur Road,
LTD. Productos _Farmaceutncos: I\/’lec.hcamenjco.s (Espeaa’hdades Dhaka, 1207) - BANGLADESH
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen (solucion oftalmica y solucion
inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las areas de:
Solidos granulos, polvo para suspension, tableta, tableta
B DROGUERIA INT] recubierta) Liquidos (jarabe) y Semisélidos (pomadas CARRETERA A VIACHAKM 5 EL
13 Bolivia SA unguentos). ALTO S/N, MURILLO - LA PAZ -
o Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades BOLIVIA
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen (solucidn inyectable) y Liquidos de
Gran Volumen (solucién inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos No
Estériles: Jarabe y solucién. CALLE LA PAZ/ANAPQU!I N° 784,
LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades (ENTRE AVENIDA HILBO Y
14 Bolivia CRESPAL SA. Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Semisélidos No |AVENIDA 25 DE MARZQ), ZONA
estériles: cremas, geles, pomadas, unguento y pasta. PUCARANI - EL ALTO - LA PAZ -
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades BOLIVIA
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Sélidos no
estériles: Capsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de
LABORATORIOS SICSIiC%os: Comprimidos C.épsulas, Polvo.s para suspensiérf, !’F)Ivos;
/ EARMACEUTICOS Liquidos: Jarabes, soluciones, Suspensiones, GotasSemisélidos:  |AV. ESTRUCTURANTE BLOQUE B
15 Bolivia LAFAR SOCIEDAD Crema, 6vulos, Supositorios, Geles. LOTE 2 ZONA FRANCA - EL ALTO
ANONIMA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LA PAZ - BOLIVIA
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Actualizada al 30/09/2024

DIRECCION DE PLANTA NO

N° PAIS LABORATORIO AREAS
CERTIFICADA
PLANTA DE CAUCAIA
Productos Farmacéuticos, Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncolégicos, en las dreas de Sélidos no estériles: |PLANTA CAUCAIA
BLAU tabletas recubiertas y cdpsulas, Sélidos estériles: polvo para g%;%%_x:;%‘iﬁﬁ ?.CF;IRS;:AI;IL
16 BRASIL FARMACEUTICA solucién inyectable y Liquidos estériles: solucién inyectable PLANTA SAO PAULO
SA. PLANTA DE SAO PAULO CALLE ADHERBAL STRESSER 84,
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades SAO PAULO - BRASIL
Farmacéuticas) Betalactdmicos, en las Areas de Penicilinicos
Sélidos estériles: Polvo para solucion inyectable
Productos Farmacéuticos: Medic tos (Especialidades
St - I C D= iiciades. ESTRADA DO GUERENGUE
. DFL INDUSTRIAE |Farmacéuticas) No Betalactdmicos en las dreas de Semisélidos .
17 Brasil COMERCIO S/A no estériles (Gel) y liquidos estériles de pequefio volumen 1112059, IBARRIONACARERAGUAS
e s pea RIO DE JANEIRO - BRASIL
{solucion inyectable).
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades RUA DONA ROSALIA N° 181
18 Brasil ATLANTE BALAS E |Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el area de PIRACICABA - SAO PAULO -
CARAMELOS LTDA. |S6lidos: Caramelos (Pastillas) BRASIL
PRODUCTOS
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad ESTRADA DOS BANDEIRANTES
. ROCHE QUIMICOS . —_ . . -
19 Brasil E FARMACEUTICOS Farmaceutica) no Belactdamicos en el drea de Liquidos Estériles  |2020, TAQUARA - RIO DE
SA de Pequefio Volumen: Solucion Inyectable. JANEIRO - BRASIL
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
. LABORATORIO . o . . ( p, . CAMINO A MELIPILLA 9978,
20 Chile Farmaceutica) no Belactamicos en el drea de Liquidos No
CHILE S.A. e . COMUNA DE MAIPU - CHILE
Estériles: Soluciones.
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades CALLE CARLOS FERNANDEZ N°
21 Chile Farmacéuticas) Inmunosupresores en el drea de Liquidos 244, SAN JOQUIN, SANTIAGO DE
SANDERSON S.A. L. L
estériles (Solucion inyectable). CHILE - CHILE
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles: en el drea de AV. PEDRO AGUIRRE CERDA
22 Chile Solidos (capsulas, cdpsulas blandas, polvos, tabletas y tabletas  [4655, CERRILLOS, SANTIAGO -
PRATER S.A. . S . .
recubiertas), Area de Liquidos {Champu, jarabes, soluciones y CHILE
suspensiuones) y Area de Semisolidos (cremas y geles).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactdmicos No Estériles, en las dreas de
Liquidos: Jarabe, Suspensidn y Solucién, Semisélidos: Unguento,
Crema y Gel.
23 Chile LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad AV. CARRASCAL 5670, QUINTA
RECALCINE S.A. Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el |NORMAL - SANTIAGO - CHILE
drea de Semisélidos: Ovulo, Crema.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores No Estériles en el drea de
Semisélidos: Unguento.
icos: ) tos (E e
SEOMNGLY  |Feemacautess orcolageon sstertes e i e desidos: |19 ZHONGYUAN ROAD
1 5
241 China | ARMACEUTICAL [P :\T alci :li do para sfluci(’) inyectable y Liquidos Solucién EARACHUHICKF L EEALKS
proNOHIONIZaCdO) ¥ yHa BELING P.R. - CHINA
CO. TLD. inyectable.
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DIRECCION DE PLANTA NO

N° BORATORIO AREAS
da LA CERTIFICADA
BICON Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
25 China PHARMACEUTICAL [Farmaceuticas) No Beta Lactamicos en el area de Liquidos AMNQING 46, XINYI - CHINA
JIANGSU CO. LTD. |Estériles de Pequeiio Volumen: Solucién Inyectable.
P éuticos: Medicamentos (Especialid
| ADS PHARMA roductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades CALLE 102A N° 70-79, BOGOTA
26 Colombia Farmacéuticas) No Betalactamicos en el 4drea de Liquidos
S.AS. L. N L D.C. - COLOMBIA
estériles de pequefio volumen (solucion inyectable).
GENFARS.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad PARQUE INDUSTRIAL
modifica razon Farmaceutica) Inmunosupresores Solidos No Estériles: (Tableta, |CAUCADESA KM. 43, ViA
27 | Colombia |sociala tableta recubierta}, Liquidos Estériles {Solucidn inyectable), PANAMERICANA, CALI -
FAREVA VILLA Liquidos No Estériles (solucion, suspension y emulsién), SANTANDER - CAUCA -
RICAS.A.S. Semisdlidos No Estériles {crema, unguento) COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades .
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el Area de y
28-BOGOTACOLOMBIA
5lidos Estériles (Pol lucién inyectable). !
Sélidos Estériles (Po v_o para so-ucmnl yecta e). . PLANTA 6: CARRERA 658 N° 19-
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
. LAB. VITALIS . L. . 06 CUNDINAMARCA -
28 Colombia Farmaceuticas) Betalactdmicos Carbapenems en el Area de
S.ACL . L o COLOMBIA
Sélidos Estériles (Polvo para solucion inyectable).
PEARNT A WV EREDA-HA-BHARNA-LA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades :
o ”GIGHI'A‘BISI LOTE2 VA
Farmaceuticas) Betalactamicos Monobactams en el Area de N .
Sélidos Estériles (Polvo para solucidn inyectable)
LABORATORIO
SERVICIO TECNICO Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad CALLE 4A BIS N° 19-A NN/59 -
29 | Colombia GONHER Farmaceutica) No Betalactamicos en el Area de Sélidos No BOGOTA, CUNDINAMARCA -
Estéril apsulas). COLOMBIA
FARMACEUTICA | Steriles (Capsulas)
icos: Medi tos (E iali
Fevmaceuticas)no Beloctimicos, en o rea o Lidos astéres |VEREDA LA PUNTA, K. 0.7 DE
de pequefio volumen: solucione; inyectables (vi::es) %y RUND POINFOE SIBERIAMIA
20 § «Colombia  EHARMAYECTS:A, suspe:siones in ectaé;les (viales) sc\o/luciones oftélmiéas I PARCIIEINDUSTRIAL
suspensiones of\t/almicas solucior’1 otica, suspension arla SIBERIA. BODEGAS 203-204,
. o P BOGOTA COLOMBIA
inhalacién nasal, Polvo liofilizado para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades CARRERA 65 B N° 13 - 13,
31 | Colombia |PHARMETIQUE S.A.|Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el area de CUNDINAMARCA, BOGOTA -
Liquidos (solucion oral, jarabe y Suspensién) COLOMBIA
Productos F icos: Medicamentos (Especialidad
Farmzz:jticzr)n:\lfzgl:lc;itér:ic:s enel ére(a cfe L:’a l:i:OS No ALLEEABASLLASs RREINTE A
PARORATORIOS Estériles: Suspension en aerosol tépico ) URBANIZACION LA PLADERA
32 | CostaRica |INVERSIONES S _ R . ENCANTADA, SAN MIGUEL -
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
ORIDAMA S.A. . , . ! DESAMPARADOS - SAN JOSE -
Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Semisélidos No
N COSTARICA
Estériles: crema.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos PLANTA 1: CARRETERA
CENTRO NACIONAL |Biolégicos Estériles en el area de liquidos solucién inyectable de |BELTRANK, KM, 1.5, BEJUCAL
33 Cuba DE pequefio volumen Filgrastim (factor estimulante de colonias PLANTA 2: CALLE 216 REPARTO
BIOPREPARADOS |granulociticas recombinante} y Eritropoyetina humana ATABEY, MUNICIPIO LA PLAYA -

recombinante.

LA HABANA - CUBA.
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N° PAIS LABORATORIO AREAS IRECCIONION FEFINASN
CERTIFICADA
ACROMAX :roductos:arr;\;ce;titc;s: :;l:?icanwEe:jco‘Te(sE:;r)‘eecli?id:ccljes
r r
sonatono (Ao belatios s en s #sne e aras v
4 Eciador /HEREMICO Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades PARROQUIA TARQUI-GUAYAS,
FARMACEUTICO . o - i GUAYAQUIL - ECUADOR.
SA Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en las dreas de: Sélidos no ’
. X Carretero: Via DURAN BOLICHE
estériles: Capsulas, Tabletas, Tabletas efervesentes, tabletas KM 2 1/2, AV. PRINCIPAL S/
35 Ecuador |INDEUREC S.A. recubiertas, tabletas masticables, polvo para reconstituir ol !
solucion oral, granulos para recon:tituirZuspensién oral, ITERSSCCIONACNERE A
. e ) 7 DURAN BOLICHE -ECUADOR
granulos para reconstituir; Liquidos no estériles; Solucién oral
(jarabe), solucion oral {gotas), suspension oral, solucién oral.
LABORATORIOS
BIOGENET SCC Porductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
{Antes Farmacéuticas) No Betalactamicos en el drea de: Sélidos no ACEITUNAS E 5162 Y AV. ELOY
36 Ecuador |LABORATORIO estériles: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. ALFARO, PICHINCHA, CANTON
GUTIERREZ Productos Farmacéuticos: Dietéticos, en el area de Sélidos no DE QUITO, ECUADOR
GONZALEZJAIME  |estériles: Cépsulas y Tabletas.
ISEGERAZRR) AV. MANUEL CORDOVA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades )
37 Ecuador MAQUIEHARNIA Farmaceuticas) No Betalactamicos Estérile(s e?\ el drea de AR AL SRl AIOES
S.A. PRl . i 175, PARQUE INDUSTRIAL
Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable.
EIERRO INMOBILIARIA, SECTOR
PLANTA LIUBLIANA;
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Sélidos: Tabletas y tabletas recubiertas. PLANTA LJUBLJANA:
PLANTA PREVALIJE: VEROVSKOVA ULLCA 57,
LEK Productos Farr;naceulticos: Medicamerlltos (EspecEiaIidaIdes | LJUBLJANA 1526
Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en e PLANTA PREVALJE
= Esloyenia zjédeMACEUTICAL area de Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cdpsulas y polvo |PERZONALI 47, 2391 PREVAUE
para solucion. PLANTA LENDAVA
PLANTA LENDAVA: TRIMLINI 2D, 9220 LENDAVA -
Acondicionado primario y secundario de Productos ESLOVENIA
Farmaceuticos, No Betalatdmicos No Estériles en el drea de
Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas y cdpsulas
blandas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad 6 DERVENAKION STREET 15351
39 Grecia PHARMATHEN S.A. |Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos Estériles |ATTIKIS, PALLINI, ATHENAS -
de Pequeiio Volumen: Solucién inyectable. GRECIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades KM. 14.5 CARRETERA
40 | Guatemala |BAYERS.A. Farmacéuticas) No Betalactamicos No Esteriles en el area de ROOSEVELT ZONA 3 MIXCO -
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta. GUATEMALA
Productos Farmacéutcos: Medicamentos (Especialidades 107A & 107B, EPIP, PHASE-I,
1 INDIA ADMAC LIFE Farmacéuticas), Oncologicos en las dreas de: JHARMAIJRI, BADDI, DISTT. SOLAN
SCIENCE Sélidos no estériles (Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas) y |174103 {HP) HIMACHAL PRADESH -

Liquidos estériles (Solucidn inyectable de pequefio volumen)

INDIA
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DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO AREAS CERTIFICADA
Planta |
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Planta |
Farmacéuticas) No Betalactamicos, en el drea de Sélidos no PLOT N° 19, 20 & 21, SECTOR
estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, [6A, lIE, SIDCUL, RANIPUR
AKUMS DRUGS & {Capsulas, Cépsulas blandas, Granulos, Granulos efervescentes, DISTT: HARIDWAR
42 INDIA PHARMACEUTICAL [Polvos y Polvos efervescentes). él:;l’Tm/;IT:KHAND) NP
pEID: Planta lil PLOT N° 2, 3,4 & 5, SECTOR
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 6A, lIE, SIDCUL, RANIPUR
Farmacéuticas) No Betalactamicos, en las dreas Liquidos estériles|DISTT: HARIDWAR
de pequefio volumen (Soluciones inyectables) y Liquidos (UTTARAKHAND) - INDIA
esteriles de gran volumen (Soluciones inyectables)
Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactdmicos N21, SIVAGANGAI MAIN ROAD
43 India AlTROUAR Estériles en el drea de liquidos: Inyectables de pequefio volumen [VEEEAPANJAN, MADURAI -
(Solucidn inyectable, solucidn oftdlmica y suspension oftalmica) [625020 TAMIL NADU -
y Sélidos (polvo para solucién inyectable). MADURAI - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos No
Estériles: Tabletas, ta?letas rec%zblertas, capsulas.. _ VILLAGE SAINIMAJRA,
BIODEAL Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades NALAGARH ROAD
44 India PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el area de Liquidos No NALAGARTI—-I- ) HIM;\CHAL )
S PVT. LTD. Estériles: Solucioén. PRADESH - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Semisdlidos No
Estériles: Cremas, unglientos.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactémicos No Estériles en las dreas de:
FOURRTS (INDIA) Sdlidos (Tabletas, Tabletas recubierta, Capsulas y Grageas); VANDULAR ROAD,
45 india LABORATORIES Semisdlidos (cremas y unguentos) y Liquidos (Jarabes, soluciones|KELAMBAKKAM 603103,
y Suspensiones). KANCHEEPURAM DISTRICT -
PVT. LIMITED L . -
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades TAMIL NADU - INDIA
Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
Semisolidos (cremas y unguentos).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades R-673, T.T.C. MIDC, RABBALE,
46 INDIA GALENTIC PHARMA|Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos no THANE BELAPUR ROAD, NEAR
{INDIA) PVT. LTD. |estériles: Solucién y Champu y el drea de Semisélidos no ALFALAVA NAVI MUMBALI - 400
estériles: Crema, Gel, pomada y Unguento. 701, DIST, THANE - ZONE 1 - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el
GRACURE area de Solidos: Tabletas{recubierta y sin cubic-erta) capsulas E-1105 RHCO INDUSTRIAL AREA,
a7 India PHARMACEUTICAL (gelatina dura) y Jarab'e seco (pvf)lvo para solucmrr o-ral) PHASE (I, BHIWADI, ALWAR -
S LTD. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 301019 RAJASTHAN - ALWAR -

Farmacéuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en
el drea de Solidos: Tabletas{recubierta y sin cubierta} capsulas
(gelatina dura) y jarabe seco (polvo para solucion oral)

INDIA
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IR N
N° PAIS LABORATORIO AREAS OIRECCIONIDEREANTAING
CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
peerouss [T o beaniior nlsescesttdsto |t 0 0TI
48 India LIMITED - UNIT VI gl . - : .
TELANGANA Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades JEEDIMETLA, HYDERABAD -
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos No TELANGANA - INDIA
Estériles: Aerosol.
PLANTA 2:
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades =
KWALITY - o p - 2 INDUSTRIL AREA OF PLOTN° 1
Farmacéuticas) Oncolégicos, en el drea de Liquidos estériles de
49 INDIA PHARMACEUTICAL . . . . RAJA KA BAGH KANGRA -
pequeiio volumen (Soluciones inyectables y polvos para solucion
S LIMITED i N 176201 HIMACHAL PRADESH -
inyectable (liofilizados)).
INDIA
TH MILE STON
KWALITY Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades ﬁOAD 14350:? VTLLI\:Q:EHI-\IH:G
50 India PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de !
SLTD Semislidos: (Gel) KALAN, DISTRITO AMRITSAR -
) ’ : ESTADO DE PUNJAB - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
N - . (Esp . PLOT N° 4801/B & 4502/A,
Farmacéuticas) No Betalatdmicos en las dreas de Sélidos
estériles (Polvo para solucién inyectable), Liquidos estériles de GIED'EINDUSTRIAL ESTATE:
51| India  |LYKALABS LIMITED & P sy o CITY: ANKLESHWAR - 393 002,
pequefio volumen (Polvo para solucion inyectable (liofilizados) y
i e - DISTRIC: BHARUCH, GUJARAT
emulsién inyectable) y Semisélidos no es’teriles (Cremas,
. - STATE - INDIA
unguentos, soluciones tépicas y geles).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
NISN Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de UNIT-II, SY 1277 & 1319 - 1324,
5lidos: Tabletas, tablet biertas y capsulas. NANDIGAMA (V|
52 India LABORATORIES Sélidos: Tabletas ’a .e as recu' ie y capsu . (VILLAGE &
PRIVATE LIVITED Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades MANDAL, RANGAREDDY -
Farmaceuticas) Inmunosupresores No Estériles en el area de TELANGANA - INDIA
Solidos: Tabletas recubiertas y capsulas.
P F éuticos: Medi t iali
roduct’os. armacéuticos ; e. icamen o§ (Especnall’d.ades PLOT N° 2 INDUSTRIAL AREA,
Farmacéuticas) No Betalatamicos en las areas de Sélidos no
53 India g AMCEIIEIRE estériles (Tabletas, area de Sdlidos estériles {polvo para solucion FOBHIIAIRATEABDI IS
SCIENCES PVT. LTD |' ) s ATEa > i SOLAN (H.P.) PARCELA N° 2 -
inyectable y drea de Liquidos estériles de pequefio volumen INDIA
(Solucion inyectable y suspensidn inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Belactamicos No Estériles, en las dreas de
I Sélidos: Tabletas recubiertas, Cpsulas FEOTIHoBSSECREHofCRIIE
>4 i ARMEACELITEAL Producéos Farmaceuticos: M;:diczment.os (Especialidad SIDCULARARIPOR, DI T
SLTD. . ) ] P . HARIDWAR. UTTARAKHAND
Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el
drea de Sdlidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
. o . Estéril | 4rea d
UNITED BIOTECH zg;izjs:ffzzr:tsa)sl\:/ocsa:i?acstamlCOS o fererles enelarea de VILLAGE BAGBANIA, BADDI -
55 Indi : or NALAGART - ROAD, SOLAN,
ndia (P} LTD. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades

Farmaceuticas) Betalactdmicos Carbapenens Estériles en el drea
de solidos: Polvo para inyeccion

(H.P) 174101 - BADD! - INDIA
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» R
N PAIS LABORATORIO AREAS CERTIEABA
Ao e betlactimicos No cadrton anios frecsde [PAOTN C18:305,2.3,4V5
armaceuticas e
>0 India LABORATORIES solidos: Capsula, granulos, polvo para suspension oral, tabletas) GRDIC; KERALA (BAVIA)!-
PVT. LTD. S Soa s aps TRt et E ’ GUIJARAT - INDIA
y Liquidos suspension, solucién.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades
. smicos N . las 4 d
oo Cpatos, Taletasy Tobotas rocuberesy semisgtdos: 106107 INDUSTRAL
. - SYNMEDIC o Zma - 4 Y * |STATEHSIDC SEC-31,
N3 || ABORATORIES v.p - _ > FARIDANAD 121003 - HARYANA
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades INDIA
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en
el drea de sélidos: Tabletas Recubiertas.
VEE EXCEL DRUGS
AT Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades B1/A INDUSTRIAL AREA GNEPIP
58 India PHARMACEUTICAL Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de sélidos no KASNA NOIDA, GAUTAM BUDH
PRIVATE LIMITED estériles: Tableta recubierta, Capsulas y Polvo para suspension. |[NAGAR, UP - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de
VERVE HUMAN sélidos: Tabletas y polvos (oral). PLOT N2 15A, PHARMACITY,
59 India CARE Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades SELAQUI - DEHRADUN - 248011,
LABORATORIES Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de UTTARAKHAND - INDIA.
Liquidos: Solucién inyectable de pequefio volumen (Ampollas y
viales).
GELCAPS CALLE7 N° 6,
EXPORTADORA DE |Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No g ACCIONERIERO
60 México MEXICO, S.A. DE Estériles en el area de Sél-idOS' Cépsulas :Iandas INBUSHIAR ALCEBEANCOCR:
&y a e 53370 NAUCALPAN DE JUAREZ,
. ESTADO DE MEXICO - MEXICO
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
zgigszle;:;lst)al;lo Betalactdmicos No Estériles en el drea de RODRIGUEZ SARO N* 630,
61 México LABORATORIOS Product.os Farma.céuticos Medicamentos (Especialidades SOLONIADRZVALLE,
GRIN, S-A. DECY. Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles :n el 4rea de DELEGAIGN BENMONDAREZ,
- - . L DISTRITO FEDERAL - MEXICO
Liquidos:Soluciones y Suspensiones; Semisélidos: Unguentos y
Geles
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el Area de Sélidos No
Estériles: (Capsula, granulo, polvo para suspension, tableta y
tableta recubierta), Liquidos no estériles: (jarabes); Semisolidos CAMING A SAN LUIS REY N2
LABORATORIOS no estériles: {cremas y supositorio); Sélidos estériles (polvo para 291, EXHACIENDA SANTA R-ITA
62 México  [SENOSIAIN S.A. DE |solucidn inyectable), Liquidos estériles de pequefio volumen ' !

Cv.

(solucidn inyectable} y Liquidos estériles de gran volumen
(solucién inyectable).

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

CELAYA - GUANAJUATO -
MEXICO.
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N° PAIS LABORATORIO AREAS
CERTIFICADA
Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos en el drea de CALLE SAN ESTEBAN N° 88,
63 México PROBIOMED S.A.  |Anticuerpos Solidos estériles: Polvo para solucién inyectable. COLONIA SANTO TOMAS CP
DEC.V. Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos en el drea de 02020, AZCAPOTZALCO -
Anticuerpos Liquidos Estériles: Solucidn inyectable CIUDAD DE MEXICO - MEXICO
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades P R A O,
64 México FAKEDAIMEXIEO Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de CORMNDUSKRIALARCIC,
S.A.DEC.V. Liquidos Solucién y Suspension. NAUCALPAN DE JUAREZ,
ESTADO DE MEXICO - MEXICO
CALLE ANAHI E/ZAAVEDRA Y
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades BELLA VISTA, ZONA NORTE
65 Paraguay |[INDUFAR C.L.S.A. |Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el FERNANDO DE LA MORA KM 8,5
area de Solidos: Comprimido recubierto y polvo para suspencién.|RUTA 2 - DEPARTAMENTO
CENTRAL - PARAGUAY
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de
Liquidos: Jarabes y suspensiones. AV. PRIMER PRESIDENTE N°
- Paraguay  |QUIMFAS.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 1736 - ASUNCION - PARAGUAY
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el érea de
Semisélidos: Cremas, unguentos y geles.
. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades K. 3.7 CABRTHIER APt SBEh
67 Repiblica, {JLABORATIORIOS Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de NI PANTOJ'?’ SARIG
BominicanalyiOWE Semisdlidos: Cremas, Unguentos y Geles. PORINGO - RECUBTIEA
DOMIICANA.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncoldgicos, en el drea de Sélidos no estériles
6s | urucuAY ICLOS URUGUAY |(Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. BULEVAR ARTIGAS N° 3896,
S.A. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades MONTEVIDEO - URUGUAY
Farmacéuticas) Inmunosupresores en el drea de Sélidos no
estériles (Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en las areas de Liquidos
estériles de pequefio volumen y Liquidos estériles de gran
ERe TS volumen. . . N Av. DAIYIASO ANTONIO
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LARRANAGA N° 4496 (PLANTA
69 Uruguay |FARMACO . .. . _ o .,
URUGUAYO S.A. Farmaceuticas) Oncoldgico en las dreas de: Liquidos estérilesy [C) Y N° 4479 (PLANTA B) -
solidos estériles. MONTEVIDEO - URUGUAY.
Productos Bioldgicos: Otros Productos Bioldgicos: Liquidos:
Soluciones Inyectables (Jeringas prellenadas de Enoxaparina
Sédica.
lera TRANSVERSA ESTE AV.
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N’Iedicamentos ’(Especialidazdes MERIDA EDIFICIO FARMA ZONA
70 | Venezuela EARMA S.A. Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de INDUSTRIAL LA HAMACA,

Sélidos (Tabletas, Tabletas recubiertas).

GIRARDOT, MARACAY -
VENEZUELA
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K

No

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

MOTIVO DE
EXCLUSION

AMERICA

ARGENTINA

BRIA PHARMA S.A.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Soétidos no estériles

Articulo 4.1 d)

AMERICA

ARGENTINA

DENVER FARMA S.A.

NO BETALACTAMICQS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen

Liquidos no estériles
Semisoélidos estériles

Semisélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

DOWELL FARMACEUTICA S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 d)

AMERICA

ARGENTINA

ERIOCHEM S.A.

ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 d)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 d)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequerio volumen
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estérites
Liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS IMA S.A.I.C.

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

10

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHET S.A.

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

Derivados dei plasma: liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

11

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles

Articulo 4.1 d)
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NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

MOTIVO DE
EXCLUSION

12

AMERICA

ARGENTINA

LAFEDAR S.A.

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

Articulo 4.1 a)

13

AMERICA

ARGENTINA

M.R. PHARMA S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 d)

14

AMERICA

ARGENTINA

MONTE VERDE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

15

AMERICA

ARGENTINA

PANALAB S.A. ARGENTINA
no esta en matriz

NO BETALACTAMICOS:

Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
ACONDICIONADO, REACONDICIONADO Y
FRACCIONAMIENTO
Productos Farmaceuticos

Articulo 4.1 d)

16

AMERICA

ARGENTINA

PFIZER S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a), b)

17

AMERICA

ARGENTINA

SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 a)

18

AMERICA

ARGENTINA

TECSOLPAR S.A.

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

Articulo 4.1 a)

19

AMERICA

ARGENTINA

VICROFER S.A.U

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

20

AMERICA

BOLIVIA

INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA
SIGMA CORP. S.R.L.

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

Articulo 4.1 a)

21

AMERICA

COLOMBIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisélidos no estériles

Articulo 4.1 d)

22

AMERICA

COLOMBIA

C.l. FARMACAPSULAS S.AS.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

Articulo 4.1 a), ¢)

23

AMERICA

COLOMBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles

Articulo 4.1 a}
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MOTIVO DE
N® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO EXCLUIDO AREAS EXCLUIDAS
EXCLUSION
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
: Liquidos estériles de pequefio volumen
24 AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIOS ECAR S.A. e ar P q’ A Articulo 4.1 a)
Liquidos no estériles
Semisdlidos né estériles
MEDICAMENTOS HERBARIQS:
Sélidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: .
25 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS LA SANTE S.A. . . Articulo 4.1 d)
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
B BIA Liqui Sril
% AMERICA COLOMBIA {t ABORATORIOS RYAN DE COLOM iquidos <f_s'ten es de g’ra.n volumen Articulo 4.1 a)
S.A.S. Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
27 AMERICA | COLOMBIA MAKOFALTORERQIMTRTIAR Penicilinicos sélidos no estériles Articulo 4.1 ¢)
FARMACEUTICA S.A. - C
BPL
. NO BETALACTAMICOS:
28 AMERICA | COLOMBIA |VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - - . Articulo 4.1 a)
Liguidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
VITALIS S.A.C.L. OTROS:
29 AMERICA | COLOMBIA |Planta 1 Hormonas de tipo no sexual sélidos Articulo 4.1 a)
Planta 2 estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS
, BAYER DE MEXICO S.A. DEC.V. Semisélidos no estériles ,
30 | AMERICA | MEXICO |\ pacruUz HORMONAS SEXUALES FEMENINAS, | Articulo 4.1a) c)
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
. THKLINE MEXICO S.A. DE
31 AMERICA MEXICO g';/AXOSMI H co Sélidos no estériles Articulo 4.1 a)
o Liguidos no estériles
' , BETALACTAMICOS:
32 AMERICA MEXICO |GRIMANN, S.A. DEC.V. oy L. , . Articulo 4.1 d)
Penicilinicos solidos no estériles
. ] NO BETALACTAMICOS: ,
33 AMERICA MEXICO |STERN PHARMA GMBH, S.A. DE C.V. e . - Articuio 4.1 a)
Liquidos estériles de pequefio volumen
, NO BETALACTAMICOS: )
34 AMERICA MEXICO |TAKEDA MEXICO S.A. DEC.V. . L. Articulo 4.1 d)
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
35 | AMERICA | PARAGUAY |[LABORATORIO DUTRIEC S.A SclidlosestEiiles Articulo 4.1 a)
o BETALACTAMICOS )
Carbapenems sélidos no estériles
36 AMERICA PUERTO |MSD INTERNATIONAL GMBH (PUERTO NO BETALACTAMICOS: Articulo 4.1 2)
RICO RICO BRANCH) L.L.C. Sélidos no estériles ’

D
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MOTIVO DE
® ORIO EXCLUIDO AREAS EXCLUIDAS
N CONTINENTE PAIS LABORAT U EXCLUSION
ANHUI CHANJANG PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: ;
37 ASIA CHINA - - o Articulo 4.1 a)
CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI
CHINA BETALACTAMICOS: Articulo 4.
28 ASIA PHARMACEUTICAL CO., LTD. A b N ieulegxbd)
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Penems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
39 ASIA CHINA CHINA RESOURCES ZIZHU Sélidos no estériles Articulo 4.1 a)
PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: ’
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
GUIZHOU TIANDI PHARMACEUTICAL L. == . ;
490 ASIA CHINA COLTD Liquidos estériles de pequefio volumen Articulo 4.1 d}
T Liguidos estériles de gran volumen
a1 ASIA CHINA HUBEI KANGZHENG NO BETALACTAMICOS: Articulo 4.1 ¢)
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen .
NO BETALACTAMICOS:
JIANGSU NHWA PHARMACEUTICAL Sélidos estériles
42 ASIA CHINA e ! .. Articulo 4.1 d)
CO., LTD. Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
43 ASIA CHINA LIVZON (GROUP) PHARMACEUTICAL PRODUCTOS BIOLOGICOS: Articulo 4.1 d)
FACTORY Hormonas sélidos estériles s
NORTHEAST PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
44 ASIA CHINA GROUP SHENYANG No. 1 Sélidos estériles Articulo 4.1 d)
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles
SHANDONG QIDU PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: B
CHINA .
45 ASIA CO., LTD. Sélidos no estériles Articulo 4.13) c)
SHANDONG SHENGLU NO BETALACTAMICOS:
4 ASIA CHINA rticulo 4.1
6 PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen Antictio a), d)
SICHUAN KELUN PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
47 ASIA CHINA . . Articulo 4.1 d)
COLTD. Liquidos estériles de gran volumen
WEIFANG ZHONGSHI NO BETALACTAMICOS:
48 ASIA CHINA Articulo 4.
S PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos no estériles fculo 4.1 )
YICHANG p
NO BETALACTAMICOS:
49 ASIA CHINA HUMANWELLPHARMACEUTICAL CO., L L - > Articulo 4.1 d)
1D Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL Solidos no estériles
ASIA CHINA i .
>0 Co., LTD. ACONDICIONADO: AtiCUI, &1 )
Productos Farmacéuticos
ZHEJIANG JINGXIN PHARM L NOB A :
51 ASIA CHINA 6 AGRCTIER OREIEAGIEMIEOS Articulo 4.1 a)

CO.,, LTD.

Sélidos no estériles
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Na

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

MOTIVO DE
EXCLUSION

52

ASIA

CHINA

WEIHAI BAIHE BIOLOGY
TECHNOLOGICAL CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a), d)

53

ASIA

CHINA

XI’AN LIBANG PHARMACEUTICAL CO.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 a) ¢)

54

ASIA

EGIPTO

PHARCO PHARMACEUTICALS

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

Articulo 4.1 a)

55

ASIA

INDIA

AMBIX HEALTHCARE LLP

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Sélidos no estériles
Penicilinicos liquidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
Cefalosporinicos Sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos no estériles
Cefalosporinicos semisélidos no estériles
Penems sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

“} s6

ASIA

INDIA

ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

57

ASIA

INDIA

BHARAT PARENTERALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles

Articulo 4.1 &)

58

ASIA

INDIA

BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 d}
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NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

MOTIVO DE
EXCLUSION

59

ASIA

INDIA

CENTRAL DRUGS &
PHARMACEUTICALS

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos Sélidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

60

ASIA

INDIA

CENTURION LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

INMUNOSUPRESORES:

Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

61

ASIA

INDIA

DIVINE LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequerio volumen
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles

Articulo 4.1 a)

62

ASIA

INDIA

GMH ORGANICS

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Penems solidos estériles

Articulo 4.1 a)

63

ASIA

INDIA

HEALTH BIOTECH LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 a)

64

ASIA

INDIA

INJECT CARE PARENTERALS PRIVATE
LIMITED

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles

Articulo 4.1 d)

65

ASIA

INDIA

INNOVA CAPTAB LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

66

ASIA

INDIA

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 d)

67

ASIA

INDIA

LIFESPAN BIOTECH PVT LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del Plasma Liquidos estériles

Articulo 4.1 d)
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MOTIVO DE
EXCLUSION

AREAS EXCLUIDAS

N

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

INMUNOSUPRESORES:

68

ASIA

INDIA

M/S HEALTH BIOTECH LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas sélidos estériles
Hormonas liquidos estériles
Citoquinas sélidos estériles
Citoquinas liquidos estériles
Productos de fermentacion sélidos

Productos de fermentacién liquidos

Sélidos estériles
Sélidos no esteriles
Liquidos estériles
liquidos no estériles

estériles

estériles

Articulo 4.1 a)

69 ASIA

INDIA

M/S HEALTH BIOTECH LTD.

Liquidos estériles de pequefio volumen
liquidos estériles de gran volumen

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS

NO BETALATAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles

ONCOLOGICOS:

Sélidos estériles
Sélidos no estériles

Liquidos estériles
liquidos no estériles

Sélidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
liquidos no estériles

Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
liquidos no estériles

NO BETALACTAMICOS:

Articulo 4.1 a)

70 ASIA

INDIA

M/S NUCLOTEC REMEDIES PVT. LTD.

Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

tiquidos estériles de pequefio volumen

BETALACTAMICOS:

Articulo 4.1d)

Articulo 4.1 ¢c)

71 ASIA

INDIA

MANKIND PHARMA LIMITED, UNIT |y

UNIT- Ul

Cefalosporinicos sélidos estériles
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NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

MOTIVO DE
EXCLUSION

72

ASIA

INDIA

NICHOLSON HEALTHCARE

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos estériles

Articulo 4.1 a}

73

ASIA

INDIA

PENTA KRAFT

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

74

ASIA

INDIA

RATNAMANI HEALTHCARE PVT. LTD.

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

Articulo 4.1 d)

75

ASIA

INDIA

ROSELABS BIOSCIENCE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 d)

76

ASIA

INDIA

RUSAN PHARMA LIMITED
UTTARAKHAND

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

Articulo 4.1 a)

77

ASIA

INDIA

RUSAN PHARMA LTD.
GUIARAT

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

Articulo 4.1 a)

78

ASIA

INDIA

SALUD CARE {1} PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

79

ASIA

INDIA

SAMRUDH PHARMACEUTICALS
PVT.LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles

Articulo 4.1 a)

80

ASIA

INDIA

SANJIVANI PARENTERAL LIMITED -
MAHARASHTRA

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles

Articulo 4.1 a) ¢)

81

ASIA

INDIA

SHINE PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 d)

82

ASIA

INDIA

SRI KRISHNA PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)
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N
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i q
win -
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MOTIVO DE
N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO EXCLUIDO AREAS EXCLUIDAS
EXCLUSION
23 ASIA INDIA STANTECH PHARMACEUTICALS NO BETALACTAMICOS Articulo 4.1 a)
PRIVATE LIMITED sélidos no estériles EEORRS
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
SYNOKEM PHARMACEUTICALS LTD.
84 ASIA INDIA PLOT N° 56-57. SECTOR 6-A Semisolidos no estériles Articulo 4.1 a)
’ HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
UNIQUE PHARMACEUTICAL Liquidos esotériles decpequeﬁ(z volumen
85 ASIA INDIA LABOI.?ATORIES (A. Div. Qf. J.B. AGENTE DE DIAGNOSTICO Articulo 4.1 a)
Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.) - =
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
DIA ) ii N
86 ASIA IN VARDHMAN EXPORTS BETALACTAMICOS: Articulo 4.1 a)
Penicilinicos solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
87 ASIA INDIA VHB MEDI SCIENCES LTD - . Articulo 4.1 a)
Sélidos estériles
WALLACE PHARMACEUTICAL PRIVATE NO BETALACTAMICOS: i
- ASIA INDIA -, \miTeD sélidos no estériles fAliEieUlo SN, lNc)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos sélidos estériles
89 ASIA IRAN ARYOGEN PHARMED Anticuerpos liquidos estériles Articulo 4.1 d)
Factor VIl de Coagulacién Recombinante
Proteina de Fusion (ETANERCEPT)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
90 ASIA IRAN CINNAGEN Co. Citoquinas sdlidos estériles Articulo 4.1 d)
Citoquinas liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Al TICALS {PVT
91 ASIA PAKISTAN HANSEL EHARMECENTIEALS (E/T) Liquidos estériles Articulo 4.1 a)
LTD. . -
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
MSD INTERNATIONAL GMBH NO BETALACTAMICOS
PUR Articulo 4.
22 S SINGAPUR | < |NGAPORE BRANCH) Sélidos no estériles IG0ipAS,5)
MD ZAKIR HOSSAIN
ANGLADES NO BETALACTAMICOS )
93 EUROPA B NGH NOMBRE COMERCIAL: EVEREST Sélidos no estériles Articulo 4.1 d})
PHARMACEUTICALS LTD.
ONCOLOGICOS:
924 EUROPA GRECIA  |VIANEX S.A. Sélidos estériles Articulo 4.1 d)
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles )
95 EUROPA RUMANIA [S5.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L. Articulo 4.1 a)

Semisélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
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Semisélidos no estériles
Semisélidos estériles

MOTIVO BE
- PAI LA TORIO EXCLUIDO REAS EXCLUIDAS
N° | CONTINENTE AlS BORA Al EXCLUSION
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE .. N .
Liquidos estériles de pequefio volumen ,
96 EUROPA TURQUIA [TIC.AS. Liguidos estériles de gran volumen Articulo 4.1 a)
PLANTA BAGCILAR g Pt 8 -
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
Semisdlidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE Sélidos estériles
97 EUROPA TURQUIA [TIC.AS. Liquidos no estériles Articulo 4.1 a)
PLANTA ESTAMBUL Liquidos estériles de pequefio volumen




