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ASUNTO :  Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la
importacion 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 documentacién general requerida para
las importaciones, las Aduanas de toda la Republica, estén obligadas a solicitar copia del Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), cuando
corresponda.

Asimismo, el 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 el numeral 6 del Articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo 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 tinico
de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de
Certificacion en Buenas Prdcticas de Manufactura, elaborado por la ANM”.

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 Certificacién en Buenas
Practicas de Manufactura actualizado al 31/10/2024; segtin 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 certificacion en BPM fueron presentados hasta el
13/09/2024.

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

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

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

Cabe sefialar que los presentes Anexos N° 1, N° 2y N° 3, reemplazan a los Anexos remitidos mediante
OFICIO N2 2097-2024-DIGEMID-DG-DICER-ELAB/MINSA de fecha 25/10/2024.

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

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 “Directiva Administrativa para la
Certificacién 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 certificaciéon 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.

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

Atentamente,

(\
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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 pequefio volumen EN PROCESO DE
R N A,
1 AFRICA TUNEZ  |LES LABORATOIRES MEDIS S.A PRODUCTOS BIOLOGICOS: .
Derivados de plasma liquidos estériles
2 AMERICA | ARGENTINA |ALEF MEDICAL ARGENTINA S.A. ACONDICIONADOE EN PROCESO DE
Productos Farmaceuticos BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
) HORMONAS SEXUALES MASCULINAS: ENP
3 AMERICA | ARGENTINA |ASOFARMAS.ALLY C. . " i S ROCESGRE
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
P : ACONDICIONADO Y FRA ;
4 AMERICA | ARGENTINA |BIOPROFARMA BAGO S.A. ¢ 0 CCIONAM'ENTO CIREROEESC O
Productos Farmaceuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
) Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
5 AMERICA | ARGENTINA |BIOSIDUS S.A.U. PRODUCTOS BIOLOGICOS : 3B
Productos de fermentacion sélidos estériles
Productos de fermentacién liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
6 AMERICA | ARGENTINA |BRIA PHARMA S.A SOliCoSIABIESICRIES EI REOEESOIRE
i ACONDICIONADO y FRACCIONAMIENTO BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
2 - o EN PROCESO DE
7 AMERICA | ARGENTINA |BROBEL S.R.L. Liquidos no estériles BRI
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
8 AMERICA | ARGENTINA |CATALENT ARGENTINA S.A.L.C. ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
, HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
9 AMERICA | ARGENTINA [CRAVERIS.A.C.LF. e ey
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
10 america | arcenTINA IDicoRAR SRL Sélidos 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:
Solidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
12 AMERICA | ARGENTINA |EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Semisélidos no estériles {Cremas)

BPM

(N




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 PROCESO DE
ERICA A
13 AM ARGENTINA |GADOR S.A ACONDICIONADO BPM
Productos Farmacéuticos
, NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
14 AMERICA | ARGENTINA [GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. . L.
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:
15 AMERICA ARGENTINA |GP PHARM S.A. Solidos estériles . PRS:;SO e
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
ACONDICIONADO
. INSTITUTO BIOLOGICO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
AMERICA
18 C SECERTHNS CONTEMPORANEO S.A. Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
: - cT L. EN PROCESO DE
17 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO ARCANO S.A. Liquidos no estériles BPM
Sélidos no estériles
18 AMERICA | ARGENTINA LABORATORIO ECZANE PHARMA 9NCOLOGIC9§: EN PROCESO DE
S.A. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
19 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. Solidos no estériles EN PR;):;SO DE
Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:
. o . N
20 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO KEMEX S.A. S6lidos estériles ENFROSSODE
Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
21 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO LKM S.A. SOLHOS SeHies ENIFROESCIDE
Solidos no estériles BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
22 AMERICA | ARGENTINA LABORATORIO PABLO CASSARA Liquidos est.erflt_es de peque,n'o volumen EN PROCESO DE
S.R.L. Semisdlidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Productos de fermentacién liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
23 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO SHAFER S.A. Liquidos no estériles SIFREEESQBE

Sélidos 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).

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS Séli E
24 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO VARIFARMA S.A. OEMa S GENENIREEOlios ol ERIFROEESOIDE
estériles BPM
INMUNOQOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
RADIOFARMACOS:
. Solid éril PRO
25 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS BACON SAIC . i S, FUIFRBEESCIBE
Liquidos estériles (Suspensidn inyectable - BPM
Liofilizado)
Planta La Plata
NO BETALACTAMICOS:
26 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS BAGO S.A. Sélidos no estériles = PR:PCISISO bE
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
27 AMERICA ARGENTINA [LABORATORIOS IMA S.ALLC. Sélidos estériles BPM
Liquidos estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PR
28 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. - . ~ OCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
. NO BETALACTAMICOS: EN
29 AMERICA | ARGENTINA |MONTE VERDE S.A. O, .ET - 0s PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. Sélidos no estériles EN PROCESQO DE
30 AMERICA | ARGENTINA |NOVOCAP S.A. MEDICAMENTOS HERBARIOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
- - - EN PROCESO DE
31 AMERICA | ARGENTINA |PROVEFARMA S.A. Sdlidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
B EN PROCE
32 AMERICA | ARGENTINA |ROEMMERS S.A.I.C.F. BETALACTAMICOS: BPCMSO DE
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
] NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
33 AMERICA | ARGENTINA |SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. - or
Sélidos no estériles BPM
, RAP!OFARM,AFOS: EN PROCESO DE
34 AMERICA | ARGENTINA |TECNONUCLEAR S.A. Sélidos estériles BPM
Liquidos estérites
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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
. NCOLOGICOS: EN PRO DE
35 AMERICA | ARGENTINA |TUTEUR S.A.C.LF.LA. O E0E00 .. N
Sélidos no estériles BPM
INMUNOQOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liquidos no estériles
. PRODUCTOS GALENICOS: EN PROCE
36 AMERICA BOLIVIA [LABORATORIQOS CRESPAL S.A. . .. OEESGIDE
Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
Semisolidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
) 4li .
37 | AMERICA | BOLVIA [LABORATORIOS IFA S.A. _ Solidosno estériles EN'PROCESO DY
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
38 AMERICA BOLIVIA LABORATORIOS TERAPEUTICOS S uidos no estériles EN PROCESO DE
BOLIVIANA S.A. (TERBOL S.A.) q. . s BPM
Semisélidos no estériles
. ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL NO,B_ETALACTA'\,M_COS: EN PROCESO DE
39 AMERICA BRASIL Sélidos no estériles
LTDA. L . BPM
Liquidos no estériles
Planta Guarulhos
NO BETALACTAMICOS:
"o ATIERICA . ACHE LABORATOR!OS Sélidos no estériles EN PROCESO DE
FARMACEUTICOS S.A. Planta Sao Paulo BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
. BETALACTAMI : E
41 AMERICA BRASIL ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA. L. & . cos L. H REOCESQIDE
Cefalosporinicos sélidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos no estériles
i NO BETALACTAMICOS:
42 AMERICA BRASIL ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA. 0, . cr. , ,COS FUIPAGEE0 OF
Sélidos no estériles BPM
. BEKER PRODUTOS FARMACO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
4 AMERICA BRASIL - -
2 HOSPITALARES LTDA. Liquidos estériles de gran volumen BPM
. BIOLAB NO BETALACTA |
a AMERICA BRASIL 0 SANUS FARMACEUTICA O, : CTAI\'/II.COS EN PROCESO DE
LTDA. Sélidos 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).

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

45

AMERICA

BRASIL

BLAU FARMACEUTICA S.A.

Pilanta COTIA
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos 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 solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

46

AMERICA

BRASIL

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA

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

Liquidos no estériles
Semisélidos estériles

Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

47

AMERICA

BRASIL

EURCFARMA LABORATORIOS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

48

AMERICA

BRASIL

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

49

AMERICA

BRASIL

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos no estériles
Semosolidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

50

AMERICA

BRASIL

ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

EN PROCESO DE
BPM

51

AMERICA

BRASIL

PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA.

NQ BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

52

AMERICA

BRASIL

PFIZER LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no 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
53 AMERICA BRASIL PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y RADIOFARMACOS: EN PROCESQO DE
RADIOPROTECCION MIM Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
54 AMERICA BRASIL REODUTOSIROCHEQUIMICOS E Sélidos no estériles EN PROCESO DE
FARMACEUTICOS S.A. o . BPM
Liquidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN
55 AMERICA BRASIL RIOQUIMICA S.A. O i . RROBECD BE
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
B SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA EN PROCESO Di
56 AMERICA BRASIL Liquidos estériles de pequefio volumen :
LTDA i . BPM
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
57 AMERICA BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA P .
Liquidos no estériles BPM
cg AMERICA BRASIL UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
NACIONAL S/A Sélidos no estériles BPM
) HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
. UNIAO QUIMICA INTERNACIONAL . - EN PROCESO DE
59 AMERICA BRASIL LTDA Sélidos no estériles BPM
) ACONDICIONADO
8 NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
60 AMERICA CHILE EUROFARMA CHILE S.p.A. - o .
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélido no estériles.
) ) Semisdlid triles.
61 | AMERICA CHILE  |LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A. EMisOlidos no Estenles EN PROCESO DE
Liguidos no estériles BPM
ENVASADO Y ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos sélidos no estériles
. NO BETALACTA ]
62 AMERICA CHILE LABORATORIO CHILE S.A. O, ; cr I\’/II‘COS SHarROBESCAE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
63 | AMERICA CHILE  |LABORATORIOS MAVER S.A. SElIEaSO\ESIEriEs s
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
64 AMERICA CHILE LABORATORIOS RECALCINE S.A. HORMONAs SEXUALES,F,EMENINAS: ENERGCESE O
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles




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
65 AMERICA COLOMBIA |ARBOFARMA S.ALS. INM,UI\!OSUPRE,S.ORES: EN PROCESO DE
Liguidos estériles BPM
B NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
66 AMERICA Colombia |CLARIPACK S.A. L) er 0
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
. BETALACTAMICOS: EN PROCE
67 AMERICA COLOMBIA |COASPHARMA S.AS. = T _— OEESODE
Penicilinicos sélidos no estériles BPM
INMUNQSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
68 AMERICA COLOMBIA |COLOMPACK S.A. = -
Sélidos no estériles BPM
NDICIONADO, REACONDICION
FRANCA (COLOMBIA) S.A. SHEEOSYRISH BPM
Médicos
NO BETALACTAMICOS:
. Sélid téril EN PROCESO DE
70 | AMERICA | COLOMBIA |EUROFARMA COLOMBIA S.AS. ST DRSS
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
‘ s . EN PROCESO DE
71 AMERICA | COLOMBIA |FAREVA VILLA RICA SAS Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
Semis6lidos no estériles
BETALACTAMICOS:
. Penicilinicos sélidos estériles EN PROCESO DE
72 AMERICA COLOMBIA |FARMALOGICA S.A. o - -
Cefalosporinicos sélidos estériles BPM
Carbapenems sélidos estériles
. FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
73 AMERICA COLOMBIA P s
S.AS. Liquidos estériles de gran volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
74 AMERICA COLOMBIA RENFARIDESARROLLO Y Sélidos no estériles ERIEROSESO.DE
MANUFACTURA S.A. _ - BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
. téril
] LABORATORIO FRANCO Hadidosino:esteniles EN PROCESO DE
75 AMERICA | COLOMBIA Semisdélidos no estériles

COLOMBIANO LA FRANCOL S.A.S.

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

BPM
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N° [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
, NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
76 AMERICA COLOMBIA [LABORATORIO OTICOFF SAS - PR o
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACATMICOS:
. . e o : CE)S EN PROCESO DE
77 AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIO SYNTHESIS S.A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liguidos estériles de gran volumen
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
78 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS DEMAC LTDA . .
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMI p
P - il . (.:OS EN PROCESO DE
79 AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIOS GERCO S.A.S. Liquidos no estériles BPM
Semisdlidos no estériles
NQ BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. iqui aril ENP
80 | AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS LEGRAND S.A. Liquidos no esteriles ROCESO DE
Semisoélidos no estériles BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
, Solidos no esteriles EN PROCESO DE
81 | AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS SIEGFRIED S.AS. PONCOEIIOMESISIE
Liquidos no estériles 8PM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
. Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA COLOMBIA [PROCAPS S.A.
82 . HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Semisélidos no estériles
PRODUCTORAY
P NO BETALACTAMICOS: ENP
£ AMERICA 4 COLOMBIA JCOMERCIALIZADORA Liquidos estériles de pe u;:ﬁosvolumen " R:PCI\EISO >
ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. i RS
NO BETALACTAMICOS
) S’0|I-dOS no este'rl!es EN PROCESO DE
84 AMERICA COLOMBIA |QUIBI S.A. EN REESTRUCTURACION Liquidos no estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
. BETALACTAMICOS:
85 AMERICA COLOMBIA [SANIGGI S.A.S. NO, i el , (,:OS ENGROCESOI0E
Liquidos no estériles BPM
BETALACTAMICOS:
: P
86 AMERICA | COLOMBIA [SYNTOFARMA S.A. Penicilinicos sélidos no estériles = R:PC'SISO DE
Cefatosporinicos sélidos no estériles
37 AMERICA COLOMBIA SERVICIO’TECN|CO GONHER NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
FARMACEUTICA LTDA LIQUIDOS NO ESTERILES BPM
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54

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
Planta 8
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO DE
88 AMERICA | COLOMBIA [VITAUS S.A.C.I. Liguidos estériles de pequefio volumen BPM
OTROS: Comunes (Liquidos)
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
Liquidos estériles
NQ BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
, Liquid téril EN PROCES
89 | AMERICA | COSTARICA |GUTIS LTDA. e edve
Semisdélidos no estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles
. ACONDICIONADO y REACONDI N :
90 AMERICA | COSTA RICA |LABORATORIOS SAVAL i CC{ . SRIEAEE FHRIGROEESOIDE
Productos Farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
. ACROMAX LABORATORIO QUIMICO Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA DOR
91 ¢ ECUADO FARMACEUTICO S.A. Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
, NO BETALACTAMICOS: EN PROCE
92 AMERICA ECUADOR |FARBIOPHARMA S.A. O, . - eCESOE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
2 e e EN PROCESO DE
93 AMERICA ECUADOR |GINSBERG ECUADOR S.A. Liguidos no estériles BPM
Semisodlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
P NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
94 AMERICA ECUADOR |JAMES BROWN PHARMA C.A. o= A e
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
: NO BETALACTAMICOS: N PR
95 AMERICA ECUADOR |KRONOS LABORATORIOS C. Lida. - P ) SeESOBE
Liquidos no estériles BPM
LABORATORIOS INDUSTRIALES NO BETALACTAMICOS:
96 | AMERICA | ECUADOR |FARMACEUTICOS ECUATORIANOS bgiias/esicpiles deipequefio Wolomen), HENIRROCESD DE
BETALACTAMICOS: BPM
LIFE e . ;.
Penicilinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
P QUALIPHARM LABORATORIO Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
o AEAERIEA EEUEDER FARMACEUTICO S.A. MEDICAMENTOS HERBARIOS: BPM

Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS HOMEOPATICOS:
Liquidos no estériles




A

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
g GASES MEDICINALES: EN PROCESO D
98 AMERICA ECUADOR |SWISSGAS DEL ECUADOR S.A.S. , OCESO DE
Oxigeno BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
. Liquidos no estéril EN PROCESO D
99 | AMERICA | ECUADOR |TECNANDINAS.A. quidos no esterfles PESORE
Semisolidos no estériles BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
100 AMERICA | GUATEMALA |BAYER S.A. ACONDICIONAPOS SHEROCESO B
Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. HELVETIA PHARMA LABORATORIES, Semisdlidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA . B
= GUATENIALY SOCIEDAD ANONIMA BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
102 AMERICA | GUATEMALA NOVOSWISS PHARMACEUTICALS Liquidos no’estenles EN PROCESO DE
S.A. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. " ARMSTRONG LABORATORIOS DE Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA MEX!
103 co MEXICO, S.A. DE C.V. Liquidos no estériles BPM
Semosolidos no estériles
104 AMERICA MEXICO |ASOFARMA DE MEXICO S.A. DE C.V. ,O_NCOLOGIC(,3§: N FRECESODE
Sélidos no estériles BPM
105 AMERICA MEXICO |ASTRAZENECA S.A. DE C.V. NO,‘%ETALACTAI\,M_COS: SN RROCESOIDE
Sélidos no estériles BPM
ESTADO DE MEXICO EN PROCESO DE
106 AMERICA MEXICO |BAYER DE MEXICO S.A. DE C.V. NO BETALACTAMICOS BPM
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
107 | AMERICA | MEXICO |EMIFARMA S.A. DE C.V. 20lifasino estCAlSs £l FROCSSOIDE
NO BETALACTAMICOS: BPM
Sélidos no estériles
108 AMERICA MEXICO FRESENIUS KABI MEXICO S.A. DE . NO BE’T;.ALACTAMICOS EN PROCESO DE
C.v. Liquidos estériles de gran volumen BPM
109 AMERICA MEXICO GELCAPS EXPORTADORA DE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE

MEXICO S.A. DE C.V.

Semisélidos no 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
) , T A :
110 AMERICA MEXICO |GELPHARMAS.A. DEC.V. NO BE ,ALACTAMI(,:C,)S LS
Semisélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
111 AMERICA MEXICO  |JANSSEN-CILAG S.A. DE C.V. Liquidos no estériles = PR::&SO DE
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
112 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS GROSSMAN S.A. Liguidos estériles de pequefio volumen -
Liquidos no estériles
) B A, PR : e
113 AMERICA MEXICO LABORATORIOS LIOMONT S.A. DE ODUCTF)S _BIOLOG!C_OS EN PROCESO DE
C.v. Vacunas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
114 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS PISAS.A. DEC.V. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
B . RI ILANES, S.A. NO BETALACTAMICOS:
115 AMERICA MEXICO LABORATORIOS SILA A. DE BE C o EN PROCESO DE
C.V. Séldios no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
P . Liquid téri A
116 | AMERICA | MEXICO |LABORATORIOS ZEYCO SA DE CV o e csleengiovelumegl - SHENIFROEESOTRE
Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
. . NO BETALACTAM i
117 AMERICA MEXICO |MERCKS.A.DEC.V. .. 0 .. ICPS ENPROEESETRE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
: . iqui éril EN PROCE
118 | AMERICA | MEXICO |NEOLPHARMAS.A.DEC.V. g, CAIGESIRRIESICHICS G520 B
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Semisolidos no estériles
: p ACONDICIONA
119 AMERICA MEXICO PDM ACONDIFARMA S.A. DEC.V. DO. SHGROCESOT0E
Productos Farmaceuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
126 AMERICA MEXICO  |PRIZER SA. de cv Sélidos no estériles EN PROCESO DE
s ST ACONDICIONADO: BPM
Productos farmacéuticos
. : GASES MEDICINALES: EN PROCESO DE
121 AMERICA MEXICO |PRAXAIR MEXICO S. DE R.I. DEC.V. s - -
oxido nitrico médico BPM
NO BETALACTAMICOS:
: . e T Sélidos no estériles EN PROCESO DE
122 AMERICA MEXICO |[MANUFACTURING MEXICO, S. DE

R.L.DEC.V.

Liquidos no estériles
Semisoélidos no estériles

BPM
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
, . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
123 AMERICA MEXICO |PSICOFARMA S.A. DEC.V. . L.
Sélidos no estériles BPM
. ) NO’B.ETALACTAI\,III.COS: EN PROCESO DE
124 AMERICA MEXICO |QUIMICA Y 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
AMERICA
123 WIEAEe DEC.V. Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
P , Sélidos no estériles EN PROCESQ DF
126 AMERICA MEXICO |SCHERING-PLOUGH S.A. DE C.V. ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmacéuticos
J , NO BETALACTAMI E PROCESO DE
127 AMERICA MEXICO |SIEGFRIED RHEIN, S.A. DEC.V. . g .COS .
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
, . N Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
TAKEDA MEXICO S.A. DEC.V.
128 AMERICA MEXICO ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmaceuticos (Capsulas)
: . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
129 AMERICA PANAMA |HALEON PANAMA S.A. . ol
Sélidos no estériles BPM
P . ACONDICIONADO y REACONDICIONADO: EN PROCESO DE
130 AMERICA PANAMA |J. CAIN & CO 4 P clo 50
Productos Farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
] Liquidos es:ter'lles de peqfu?no volumen EN PROCESO DE
131 AMERICA PARAGUAY [FARMACEUTICA PARAGUAYAS.A. Liquidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS
Sélidos estériles
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
. Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
132 AMERICA PARA: U1LS.A. .
3 GUAY' (INDUFAR C BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estérifes
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
133 AMERICA | PARAGUAY [QUIMFAS.A. Sélidos no estériles N PROCESOIDE

Liquidos estériles de pequefio volumen

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

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
AIAC INTERNATIONAL PHARMA LLC
134 AMERICA PUERTO |ANTIGUA RAZON SOCILAL: MSD NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
RICO INTERNATIONAL GMBH (PUERTO Sélidos no estériles BPM
RICO BRANCH]) LLC
g PUERTO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
135 AMERICA RICO PATHEON PUERTO RICQ, INC. slidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
" PUERTO Solidos no estériles EN PROCESO DE
MERICA IS PHARMACEUTI LC.
Lo ALIERIC RICO ST GEUTICALSIL ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmacéuticos
N ALACTAMICOS:
REEUBTICA Séiis no estérile(zS EN PROCESOQ DE
137 AMERICA | DOMINICAN [LABORATORIOS ROWE S.R.L. . .
A Liquidos no estériles BPM
Semisoélidos no estériles
ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
138 AMERICA URUGUAY |ADIUM PHARMA S.A. Productos Farmaceuticos BPM
Dispositivos Médicos
ONDICIONAD NDICION H
. ARES TRADING URUGUAY S.A. AC clo ONREACO R EONERO EN PROCESO DE
139 AMERICA URUGUAY Productos Farmaceuticos
(A.T.U.S.A) . L . BPM
Dispositivos Médicos
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
. Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
140 AMERICA URUGUAY |MEGALABS URUGUAY S.A. BETALACTAMICOS: -
Penicilinicos sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos.
ONCOLOGICOS:
) Sélidos no estériles EN PROCESO DE
A
41 ARIERISA URDGHAY {URUFARMAS HORMONAS SEXUALES FEMENINAS BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
ADVANCED CHEMICAL INDUSTRIES ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
142 ASIA R LIMITED Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
PRODUCTQS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles
N NO l?E'TALACTAMICEDS: EN PROCESO DE
143 ASIA BANGLADESH|BEXIMCO PHARMACEUTICALS LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen 8PM
Liquidos no estériles
EVEREST PHARMACEUTICALS ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
144 s LalERos L LIMITED Sélidos no estériles BPM




ANEXO N°1
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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
Sélidos estériles EN PROCESO DE
145 ASIA BANGLADESH|GENERAL PHARMACEUTICALS LTD. e bl .
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Semisélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
146 ASIA  |BANGLADESH|RENATA LIMITED S6lidB3 e EStEiEs FIV PEOEESCIOE
ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
ANHUI BBCA PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles EN PROCESQ DE
147 ASIA CHINA CO., LTD. HUAIHA! Lo - ~
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PHARMACEUTICAL - ‘.
liquidos estériles de gran volumen
ANHUI CHENGSHI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
148 ASIA CHINA L I o
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
149 ASIA CHINA BENGBL) BECATUSHAN Sélci,d|05 no este!riles £l FROCESGIDE
PHARMACEUTICAL CO., LTD o o " BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
CHANGCHUN GENESCIENCE . EN PROCESO DE
150 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. PRODUCTQS B.IOLOGI('I(?S. BPM
Hormonas liquidos estériles
Hormonas solidos estériles
ATIONAL ;
SHAVSAGIO MEBICINES NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
151 ASIA CHINA GUORUI PHARMACEUTICAL CO., L L.
Sélidos no estériles BPM
LTD.
Workshop 101, 202, 203, 205 y 207
NOIB'ETALACTAI\’/II-COS: EN PROCESO DE
152 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL Co., LTD. Sélidos no estériles P
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALCTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
P Yl A - y
153 ASIA CHINA CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
LTD. A T xn BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
154 ASIA CHINA  |PHARMACEUTICAL (SHUIAZHUANG) e . v .
Peniciinicos sélidos no estériles BPM
CO., LTD. P - 8.
Cefalosporinicos sélidos estériles
TROS PROD. :
155 ASIA CHINA DOHGHING TANDONG Li uidgs estérile(z deBIeOLOG:I(():OSI SHEROGESGIOE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. q _ pequeno volumen BPM
(Enoxaparina y Heparina sédica)
156 ASIA CHINA DUODUO PHARMACEUTICAL CO., N NO I?E.TALACTAMIC?S: EN PROCESO DE
LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETA i
157 ASIA CHINA FRONTIER BIOTECHNOLOGIES INC. 0 B ) LACT%\MICOS EN PROCESO DE
Sélidos estériles BPM
FUAN PHARMACEUTICAL GROUP NOSB;L':LSA:;I::;TLEOS: EN PROCESO DE
H p
158 ASIA CHINA QINGYUTANG PHARMACEUTICAL BETALACTAMICOS: BPM
CO., LTD. . L
Carbapenems sélidos estériles
155 ASIA CHINA GUANGDONG JIABO N NO I'BE.TALACTAMICEJS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
GUILIN PAVAY GENE PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
160 ASIA CHINA . .
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Productos de fermentacion liquidos estériles BPM
1 A S:
161 ASIA CHINA GUIZHOU TIANDI o NO E’BI:jTALACTAMICE) EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
162 A CHINA HAINAN ZHONGHE Soh,d-os no es’térlles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Sélidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTA 2
163 ASIA CHINA HARBIMEDISAN Liquidos egtéfil:; decr:NtIJfr“?osvolumen ENEROEESOIDE
PHARMACEUTICAL CO.,, LTD : g L G BPM
Liquidos estériles de gran volumen
P U | H
164 ASIA CHINA fe i N CRLNIBIOCHERHCEL Derivadzgze i?rsn:“l)ifsifso esstériles ENEROCESODE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. iy : o s g BPM
Productos de fermentacidn, liquidos estériles
HEBEI JIHENG {(GROUP) NO BETALATAMICOS: EN PROCESO DE
jo ASIA GRS PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
HEBEI TIANCHENG Sélidos no estériles EN PROCESO DE
196 e S PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liguidos estériles de gran volumen
HISUN BIOPHARMACEUTICAL CO. PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
167 ASIA CHINA . - -
LTD. Anticuerpos liquidos estériles BPM
168 ASIA CHINA HUALAN BIOLOGICAL ENGINEERING PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
CHONGQING CO. LTD. Inmunoglobulinas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
R ICAL CO., L L. N EN PROCESO DE
169 ASIA CHINA WUEZIONGVPHRMICETIEAHEO Liquidos estériles de pequefio volumen

LTD.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos 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
- ASIA CHINA INNER MONGOLIA BAIYI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
JEWIM PHARMACEUTICAL NIEIAECIAMISOS: EN PROCESO DE
ASIA China LIQUIDOS NO ESTERILES
e S {SHANDONG) CO., LTD. a BPM
JIANGSU DESANO NO BETALCTAMICOS: EN PROCESO DE
172 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos estc?nles de pequefio volumen BPM
{Diluyente Vacuna)
173 ASIA CHINA JIANGSU HENGRUI MEDICINE CO. ONCOLOGICOS: EN PROCESO DF
LTD. Liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
- e CHINA JIANGSU PENGYAO N B . EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
JIANGSU RUINIAN QIANJIN NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
175 ASIA CHINA - s o
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PRODUCTOS BIOLOGI H
176 ASIA CHINA KEXING BIOPHARM CO., LTD. o COS ENFROCESOIDE
Hormonas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
177 ASIA CHINA NANJING BAUINGYU Sdlidos no esstériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
178 ASIA CHINA DANIING HENCER Sélidos nocls'téri(I:ec.:S EN PROCESOIBY
PHARMACEUTICAL CO., LTD. - - . BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NANJING KING-FRIEND
179 ASIA CHINA BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL e PRODP(.:TOS BIOLOG[COS. EH PROCESQDE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
CO., LTD.
NO BETALACTAMICOS:
NINGBO SHUANGWEI olidos.noiestEnles EN PROCESO DE
180 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO.. LTD Liquidos no estériles BPM
e BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
181 ASIA CHINA NORTH CHINA PHARMACEUTICAL - ?l::'l"ALAC'I"A-«MICOS:I ‘ EN PROCESO DE
CO., LTD Penicilinicos sélidos estériles BPM
Penicilinicos soélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
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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
N Al 3
182 ASIA CHINA QILU PHARMACEUTICAL CO., LTD. O,B_ETALACT '\,/”_COS EN'PROCESQ DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
REYOUNG PHARMACEUTICAL CO., . o -
183 ASIA CHINA LTD G = & Liquidos estériles de pequefic volumen EN PR;):;SO DE
’ BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
SHANDONG LUKANG Penicilinicos solidos estériles EN PROCESO DE
HINA
184 a8 ¢ PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
SHANDONG LUOXIN
PHARMACEUTICAL GROUP STOCK BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
CHINA
185 aSIA CO., LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles BPM
(WORKSHOP 1307)
NO BETALACTAMICOS:
186 ASIA CHINA NDONGIIBY Liquidos estériles de pequefio volumen FINEREEESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. grIce o S BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BET, AMICOS:
187 ASIA CHINA SHANDONG XIER KANGTAI Sélido}:L::JCZ\tériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. . - . BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
HOR NAS SEXUALES FEMEN i EN
188 ASIA CHINA SHANDONG XINHUA ORMO VAS S’ : INAS PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO.,, LTD Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
SHANDONG YIKANG Liquidos no estériles EN PROCESO DE
183 ASIA SIS PHARMACEUTICAL CO., LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
SHANDONG YUXIN NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
=0 e Sl PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos estériles BPM
I DAHUA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
191 ASIA CHINA SHANGHA . .
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Sélidos estériles BPM
193 ASIA CHINA SHANGHAI DESANO BIO- NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
193 ASIA CHINA O Anticuerpos liquidos estériles (Concentrado ERIFROCSEIDE
BIOFARMACEUTICAL CO. 4 f A N BPM
para solucion para perfusién)




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
SHENYANG SUNSHINE PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
194 ASIA CHINA e L.
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Hormonas liquidos estériles BPM
SHENZHEN TECHDOW PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
195 ASIA CHINA L .. .
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
196 ASIA CHINA SHUIAZHUANG N° 4 N NO BET/j\LACTAMlco& EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de gran volumen BPM
197 ASIA CHINA SHEIAZHUANG YUHUI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Solidos no estériles BPM
SHOUGUANG FUKANG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
HIN
158 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
SICHUAN HUIYU PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
199 ASIA CHINA - 2 ~
COMPANY LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
EN PROCESO DE
200 ASIA China SINOCELLTECH, LTD. Otros biotenoldgicos liquidos estériles de B8PM
pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
201 ASIA CHINA SINOPHARM WEIQIDA Pe.n!c’lllinlcos 'sc.>lldos ester!le.s EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos solidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
BIOLOGICOS:
202 ASIA CHINA SINOVAC (DALIAN) VACCINE 'z/:(cj:r::g?il dloOsL(i_)s(t;éfiloess EN PROCESO DI
TECHNOLOGY CO. LTD. au BPM
(Varisela)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Lo - S EN PROCESO DE
203 ASIA CHINA SINOVAC BIOTECH CO., LTD. Vacunas liquidos estériles BPM
(Hepatitis A y poliomielitis)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
204 ASIA CHINA  [SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTD. Vacunas liquidos estériles o PR;)PC:;ISO DE
(Coronavac)
205 ASIA CHINA TAIZHOU MABTECH PR.ODUCTOS ’B.IOLOGIC’OIS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICALS CO. LTD. Anticuerpos sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
206 ASIA CHINA TIANJIN BIOCHEMICAL Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. PRODUCTOS BIOLOGICOS: BPM
Liguidos estériles de pequefio volumen
TIANJIN KING YORK GROUP HUBEI :
207 ASIA CHINA TIANYAO PHARMACEUTICAL CO. Lo N ?E_TALACTAMIC?S' EHIRROCESO DE
LTD Liquidos estériles de pequefio volumen 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
PROD BIOLOGICOS:
208 ASIA CHINA PANGHUA DONGBAO Productos d(: f:ri;r;iaclig:‘_mcl)i(; jdoj stéril EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. g = BPM
Hormonas liquidos estériles
209 ASIA CHINA XINJIANG NUZILINE BIO- HORMOI:Q?:OESX:::SE;::::EN'NAS: EN PROCESQO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. . " BPM
Semisdlidos no estériles
X A g
90 ASIA CHINA NXIANG CHANGLE - NO I?E.TALACTAMIC~OS EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen BPM
211 ASIA CHINA YANGZHOU N° 3 PHARMACEUTICAL NC’) BI'ETALACTANl(I.COS: EN PROCESO DE
CO., LTD. Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
212 ASIA INDIA 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD. T : '.COS ENRADCROPE
Sélidos no estériles BPM
BETALACTAMICOS: P
213 ASIA INDIA AAN LIFESCIENCE PRIVATE LIMITED diare 3 CT - EREROSSOBE
Penicilinicos sélidos no estériles BPM
NO BETA AMI
214 ASIA INDIA ACME GENERICS LLP O, .E LACTA, .COS ENPROGESODR
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE L 0 L LACT C~OS EN PROCESO DE
215 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequefio volumen
LIMITED S P BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
AIZANT DRUG RESEARCH Sélidos estériles EN PROCESO DE
INDIA
216 A2e ND SOLUTIONS PVT. LTD. ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
EN PR
217 ASIA INDIA ALBERT DAVID LIMITED Solidos no estériles :;;SO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
218 ASIA INDIA ALPS COMUNICATION PVT. LTD. Penicilinicos liquidos no estériles EN PR::;SO .
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liguidos no estériles
. s I,BE.TALACTAMICPS: EN PROCESO DE
219 ASIA INDIA AMANTA HEALTHCARE LTD. Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO DE
220 ASIA INDIA AMBIX HEALTHCARE LLP . -
Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles
s e EN PROCESO DE
221 ASIA INDIA APEX DRUG HOUSE Sélidos no estériles BPM
Semisoélidos no estériles




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 pequefio volumen
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
222 ASIA INDIA AQUA VITOE LABORATORIES L el . . . EE0
Cefalospirinicos séidos estériles BPM
Penems solidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles
NO BETALACTAM B
; ARMEIN PHARMACEUTICALS PVT. O, . e . l,COS EN PROCESO DE
223 ASIA India Sélidos no estériles
LTD. L - ~ BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
SIA INDIA LTD.
. A 58] SOFT CAPS PVT Sélidos NO estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
EN PROCESO D
225 ASIA India ASPIRO PHARMA LIMITED Sélidos estériles BPMSO E
Liguidos estériles de pequefio volumen
NOB A
O, ,ETALACFAMPCOS 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
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
EN PROCESO DE
228 ASIA INDIA AXELIA LABORATORIES Sélidos no estériles BPMS
Semisdlidos no estériles
229 ASIA INDIA AYKON BIOSCIENCES PVT. LTD. L NO ?E,TALACTAMIC?S: ENN PROCESOIDR
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
230 ASIA INDIA BAROQUE PHARMACEUTICALS PVT. Liquidos no’esterlles EN PROCESO DE
LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta GUJARAT STATE
ONCOLOGICOS:
Sli .
BDR PHARMACEUTICALS SQHAdSO EStSHles EN PROCESO DE
231 ASIA INDIA INTERNATIONAL PVT. LTD Planta TAJPURA BPM
B NO BETALACTAMICOS:

Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
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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).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

232

ASIA

INDIA

BETA DRUGS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisodlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Liguidos estériles
Solidos estériles
Sélidos 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
Semisélidos 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 pequerio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Inmunoglobulinas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

236

ASIA

INDIA

BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

237

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES UMITED

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

EN PROCESO DE
BPM

238

ASIA

INDIA

BROOKS LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

239

ASIA

INDIA

BROOKS STERISCIENCE LIMITED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

240

ASIA

INDIA

BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
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
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 BETA AMICOS:
241 ASIA INDIA CELOGEN GENERICS PRIVATE LTD. O, _E LACT [\,A,COS e GROCESCIDE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
N B
547 ASIA INDIA CELON LABORATORIES PRIVATE ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
LIMITED = o BPM
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
ON DRUGS & o] Bri
243 ASIA INDIA CIRON DRUG N So!u-ios no estenlfs 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
244 ASIA INDIA CORAL LABORATORIES LTD. Semisélidos no estériles Ell PRI(;PC:;]SO DE
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Carbapenems sélidos estérites
NOB A :
245 ASIA INDIA CUBIT LIFESCIENCES LLP O, _ETALACTA'\,,”_COS EMERQCESO OE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ASIA INDIA RMA PRIVATE LIMI
246 DELEXEL PHARMA PRIVATE LIMITED INMUNOSUPRESORES: BPM
Sélidos no estériles
247 ASIA INDIA DISHMAN CARBOGEN AMCIS NO,B-ETALACTAI\’/II'COS: EN PROCESO DI _
LIMITED Sélidos no estériles BPM
248 ASIA INDIA DIVINE LABORATORIES PVT. LTD NO BFTALAC“?MICOS: FERSEESOIEE
Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: N FROGLEOIDE
249 ASIA INDIA EAST AFRICAN INDIA OVERSEAS Sélidos no estériles

Liquidos estériles de pequefio volimen

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
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

250

ASIA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS
LIMITED

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

EN PROCESO DE
BPM

251

ASIA

INDIA

FARBE FIRMA PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

252

ASIA

INDIA

FREDUN PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

253

ASIA

INDIA

FRESENIUS KABI ONCOLOGY
LIMITED

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

254

ASIA

INDIA

GALENTIC PHARMA (INDIA) PVT.
LTD.

Planta GUJIARAT
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Semisdlidos no estériles
Semisolidos estériles

EN PROCESO DE
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
ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
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NV

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

255

ASIA

INDIA

GANPATI PHARMA

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 sélidos estériles
Penems sélidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles
Penems sesdlidos no estériles
Carbapenems sélidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

256

ASIA

INDIA

GENETEK LIFESCIENCES PVT. LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

257

ASIA

INDIA

GENTECH HEALTHCARE PVT LTD

NO BETALACAMICOS:
Sélidos no estériles
Semosolidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

258

ASIA

INDIA

GEPACH INTERNATIONAL

NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

259

ASIA

INDIA

GLAND PHARMA LIMTED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

260

ASIA

INDIA

GLENMARK PHARMACEUTICALS
LIMITED

Planta BADDI
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisodlidos no estériles
Planta NASHIK
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisdlidos no 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).

3%

Ne

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

261

ASIA

INDIA

GLOBAL PHARMA HEALTHCARE PVT
LTD

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

EN PROCESO DE
BPM

262

ASIA

INDIA

GLOBELA LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

263

ASIA

INDIA

GUFIC BIOSCIENCES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

264

ASIA

INDIA

HALEWOOD LABORATORIES PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

265

ASIA

INDIA

HARASHA PHARMA PVT. LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

266

ASIA

INDIA

HEALTH BIOTECH LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

267

ASIA

INDIA

HETERO LABS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles (Tableta, Tableta
recubierta, capsula)
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos 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).
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
. . EN PROCESO DE
268 ASIA INDIA HIGLANCE LABORATORIES PVT. LTD. Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
" L EN PROCESO DE
269 ASIA INDIA HOF PHARMACEUTICALS LTD. Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
270 ASIA INDIA INDIAN IMMUNOLOGICALS LIMITED AGENT,ES.DE DIAG:N.OSTICO: SHIERE e
Liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
- - N EN PROCESO DE
271 ASIA INDIA INDIANA OPHTHALMICS LLP Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
272 ASIA INDIA INNOVA CAPTAB LTD. BETALACTAMICOS: EHEROEESOIBE
. - - BPM
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
273 ASIA INDIA INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED Derl.vados del plasma Ilqlulldos est’eltlles EN PROCESO DE
Derivados del plasma sélidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
274 ASIA INDIA INTERMED S:ohf:los no este'rl!es EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: "
275 ASIA INDIA IPCA LABORATORIES LIMITED Sélidos no estériles EN PRBOE“EISO BE
Semisélidos no estériles
NO BETA A :
276 ASIA INDIA J. DUNCAN HEALTHCARE PVT. LTD. 0, ,E LACTAMI_COS EUROCESOIDE
Solidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
277 ASIA INDIA  |JENPHAR BANGLADESH LIMITED Salidgs nolesteriles EHEROCCSCIDE
ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
278 ASIA INDIA KHANDELWAL LABORATORIES PVT. Liquidos no estériles EN PROCESO DE

LTD.

Semisdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos 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).
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
D | H
279 ASIA INDIA KILITCH DRUGS {INDIA) LTD REACONDICIONADO: .
Dispositivos Medicos.
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
280 ASIA INDIA KWALITY PHARMACEUTICALS Cefalosporinicos liquidos estériles EN PROCESO DE
LIMITED Cefalosporinicos liquidos no estériles BPM
Penems sélidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: R
281 ASIA INDIA LAURUS LABS LIMITED - - o GNP IO
Soélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PR SOD
282 ASIA INDIA LIFECARE NEURO PRODUCTS LTD. . . eSS0
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
EN PROCESO D
283 ASIA INDIA LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM Ghe
Semisodlidos estériles
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liguid ériles d fi | EN PR oD
284 ASIA INDIA  [LIVEALTH BIOPHARMA PVT. LTD. iguidios esterieside,peEquehio volumen OCESO DE
Semisélidos estériles BPM
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
285 ASIA {NENG FEEINIEIITED Productos de fermentacidn liquidos 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
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No

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

286

ASIA

INDIA

M.R. HEALTHCARE PVT. LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

287

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

288

ASIA

INDIA

M/S KLOKTER HEALTHCARE PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DI
BPM

289

ASIA

india

M/S NANZ MED SCIENCE PHARMA
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

290

ASIA

INDIA

M/S PONTIKA AEROTECH LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
semisolidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

291

ASIA

INDIA

M/S THEMIS MEDICARE LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

292

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
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31

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

293

ASIA

INDIA

M/S. KAMLA LIFESCIENCES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
Sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

294

ASIA

INDIA

M/S. KWALITY PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

295

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 sélidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems sélidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles
Penems sesélidos no estériles
Carbapenems sélidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

296

ASIA

INDIA

M/S. SAl MIRRA INNOPHARM
PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

297

ASIA

INDIA

MAC.CHEM PRODUCTS (INDIA) PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos semisdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:

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

EN PROCESO DE
BPM

298

ASIA

INDIA

MAIVA PHARMA PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no 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
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
E AMICOS: EN PROCESO DE
299 ASIA INDIA MAKCUR LABORATORIES LTD. R ?,T.ALACT R 05 .
Penicilinicos sélidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems solidos estériles
s e RGOS EN PROCESO DE
300 ASIA INDIA MALIK LIFESCIENCES PVT. LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQ DE
301 ASIA INDIA MAXHEAL LABORATORIES PVT. LTD. - . CESO
Sélidos no estériles BPM
MAXIM PHARMACEUTICALS PVT. BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
302 ASIA INDIA . e .
LTD. Cefalosporinicos sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
INDIA - B
303 ASIA MAXTAR BIO - GENICS BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles
EN PROCESO DE
304 ASIA INDIA MEDICAMEN BIOTECH LTD. Semisélidos estériles BPM
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
BETA| AMICOS:
305 ASIA India MEDICEF PHARMA e LACT MICOS o EN PROCESO DE
Penicilinicos sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisdlidos no estériles EN PROCESO DE
INDIA MEDICO REMEDIES LTD 2
=08 e &8 BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
MEDISKY PHARMACEUTICALS PVT. NO,B_ETALACTAM',COS: EN PROCESO DE
307 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LTD. P . BPM
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
EN PROCESO DE
308 ASIA INDIA MERCURY LABORATORIES LTD Liquidos estériles de pequefio volumen .
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
309 ASIA INDIA  |MERIT ORGANICS LIMITED ' SOlldELRIESIeRIES ENEROGESO BE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisdlidos no estériles
310 ASIA INDIA MIDAS CARE PHARMACEUTICALS NO, B.ETALACTAN'II(.:OS: EN PROCESO DE
PVT. LTD. Liquidos no estériles BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
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No

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

311

ASIA

INDIA

MMG HEALTHCARE

NO BETALACTAMICOS
Solidos estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

312

ASIA

INDIA

MONTAGE LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

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

EN PROCESO DE
BPM

313

ASIA

INDIA

MSN LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos 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

LNIT-04)

EN PROCESO DE
BPM

314

ASIA

INDIA

NAVCAR LIFESCIENCIES

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

315

ASIA

INDIA

NEON LABORATORIES LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

316

ASIA

INDIA

NIXt LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

317

ASIA

INDIA

NOSCH LABS PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

318

ASIA

INDIA

NOVAGEN HEALTHCARE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

319

ASIA

INDIA

OM BIOMEDIC PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM




ANEXON° 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 B A :
O, [.ETALACTAN![.COS EN PROCESO DE
320 ASIA INDIA OM SAI PHARMA PACK Liquidos no estériles BET
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
OPES HEALTHCARE PRIVATE EN PROCESO DE
321 ASIA INDIA Liquidas estériles de pequefio volimen
LIMITED - . BPM
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
322 ASIA INDIA OTSUKA PHARMACEUTICAL INDIA Ligui dosl\lthgLiL::T‘:'\?E;f; lum EN PROCESO DE
PRIVATE LIMITED s = Ce g ik BPM
Liquidos estériles de gran volumen
N A : S
323 ASIA INDIA PANACEA BIOTEC PHARMA LTD. O,B_ETALACTAMI_COS EN'EROCESO B
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMI
324 ASIA INDIA PELL TECH HEALTH CARE PVT. LTD. O, R cr. , _COS EN FROCESO.DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICQS:
325 ASIA INDIA PHARMAX INDIA PVT. LTD 2 0 - C C?S EN RROCESGIDE
Liquidos estériles de pequefic volumen BPM
e ASIA A PROMEA THERAPEUTICS PRIVATE PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
LIMITED Inmunoglobulinas liquidos estériles BPM
327 ASIA INDIA PURE & CURE HEALTHCARE PVT. ’(I)NCOLOGIC‘O.S EN PROCESO DE
LTD. Sélidos no estériles. BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
928 ASIA NBTA RATNATRIS PHARMACEUTICALS PVT Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE

LTD

Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

Liquidos estériles

BPM




ANEXON°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:

Sélidos no estériles
Semisélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos semisélidos no estériles
Penems sdlidos no estériles
REBASE LIFESCIENCES PRIVATE n ‘. EN PROCESO DE
329 ASIA INDIA Penems semisélidos no estériles
LIMITED s . BPM
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems semisélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles

Semisélidos no estériles

PLANT 9
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PLANT 2
PRODUCTOS BIOLGGICOS:
Hormonas liquidos estériles
RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD AntCuErpossolidos'esterles EN PROCESO DE
330 ASIA INDIA Anticuerpos liquidos estériles B8PM
PLANT 4B
Derivados del plasma solidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles
PLANT 2&7
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Anticuerpos sélidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

331 ASIA INDIA RENOWED LIFE SCIENCES Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

NO BETALACTAMICOS:

Semisolidos no estériles EN PROCESO DE

332 ASIA INDIA RESCUERS LIFE SCIENCES LTD. Sélidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

INDIA REVACURE LIFESCIENCES LLP ONCOLOGICOS: EHEROS OIDE

e GSIE Sdlidos estériles BPM

NO BETALACTAMICOS:

ASIA INDIA RHYDBURG PHARMACEUTICALS Sélidos no estériles EN PROCESO DE

334 LTD. Liguidos no estériles BPM

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
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: PROCESO D
335 ASIA INDIA RV LIFESCIENCES LIMITED O, R o ENERS .
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
INDI .
336 ASIA A SAGA LIFESCIENCES LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NU BETALACTANVITCUS,
Slid i EN PR
337 ASIA INDIA  [SAIN MEDICAMENTS PVT. LTD. SClifesipo,estefies BESGRE
Liquidos no esériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefic volumen EN PROCESO DE
338 ASIA INDIA SAKAR HEALTHCARE LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
SAMRUDH PHARMACEUTICALS NO . L. cos EN PROCESO DE
339 ASIA INDIA Solidos estériles
PVT.LTD. Lo L N . BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
B A :
ET',MTACTA,N.I Icos . EN PROCESO DE
340 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta UTTARAKHAND
Tama L Uanatuan? EN PROCESO DE
341 ASIA INDIA SANHVANI PARENTERAL LIMITED NO BETALACTAMICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
1A INDIA
342 AS SANZYME (P} LTD HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
o | son | mow e | Coomiio i oo
LABORATORIES & EDUCATION LTD. P e L. BPM
Penems sélidos no estériles
Carbapenems sdlidos no estériles
Monobactams sdélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Bli Bri EN PR
344 ASIA INDIA  |SCOTT-EDIL PHARMACIA LTD. 0 SelCEEIleseenies OGESODE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS BICLOGICOS:
Vacunas sélidos estériles
y B . e
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. {¥ecunalEch (fidilzado) EN PROCESO DE
345 ASIA INDIA Vacunas liguidos estériles
LTD. i . L. BPM
Anticuerpos liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
SHREE VENKATESH INTERNATIONAL PROCE
346 ASIA INDIA il Semisélidos no estériles EN cEOke

LTD

Liquidos estériles

BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
T. A i
347 ASIA INDIA SIMPEX PHARMA PVT. LTD NO,B_E ALACTA'\,/"_COS EN FRECESO DL
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
SKYMAP PHARMACEUTICALS PVT. EN PROCESO D
348 ASIA INDIA Solidos estériles o ook
LTD. - - o BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETA i
349 ASIA INDIA SOFTGEL HEALTHCARE PVT.LTD. NO, _E LACTAI\,/”.COS ERGRUCESE,DE
Sélidos no estériles BPM
SOVEREIGN PHARMA PRIVATE NO B,ETALACT/-}MICOS: EN PROCESO DE
350 ASIA INDIA Sélidos estériles
LIMITED . . " BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
UNIT-H, PLOT N° D-4 EN PROCESO DE
351 ASIA INDIA STALLION LABORATORIES PVT. LTD. NO BETALACTAMICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
STANEX DRUGS & CHEMICALS PVT. 0 2 . EN PROCESO DE
352 ASIA INDIA Sélidos estériles
LTD. - . o BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
T NO i g
353 ASIA INDIA STANFORD LABORATORIES PRIVATE ,B-ETALACTAI\IAI-COS EN PROCESO DE
LIMITED Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
EN PROC
354 ASIA INDIA STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P) LTD. Liquidos estériles de pequeifio volumen BP;SO pE
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
NO BET, TAMICOS:
355 ASIA INDIA STERLING HEALTHACARE LTD. ,B.E ALAC . .CO ENERCEESOIPE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
STIVAPH HEALTHCARE PRIVATE Sélidos no estériles EN PROCESO DE
356 ASIA L LIMITED Liquidos no estériles BPM
Semisoélidos no estériles
NO B AMICOS:
357 ASIA INDIA pUNWAYS ROHTIO Liguidos esté:Ei;relzL::T e ugﬁosvolumen ENGROCESOIDE
PHARMACEUTICAL PVT. LTD. 4 S P - BPM
Semisélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélid téril EN PROCESO DE
358 ASIA INDIA  |SWIFT LIFE SCIENCES PVT. LTD. PONCOS o esterties
Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN PROCESO DE
359 ASIA INDIA SWISS GARNIER LIFE SCIENCES

Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles

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
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
360 ASIA INDIA SWISS PARENTERALS LTD . - -
Cefalosporinicos Sélidos estériles BPM
Penicilinicos solidos estériles
Penems sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ND R
361 ASIA INDIA SYDLER REMEDIES PVT. LIMITED NG BETALACTAMICOS: .
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
362 ASIA INDIA THE MADRAS PHARMACEUTICALS INMUNOSUPRESORES: BPM
sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
EN PR O DE
363 ASIA INDIA TITAN LABORATORIES PVT. LTD. Semisélidos no estériles ::'\is
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
EN PROCESQO DE
364 ASIA INDIA TRIDENT LIFELINE LTD. Sélidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTA H
TROIKAA PHARMACEUTICALS . CTAN,",COS EN PROCESO DE
365 ASIA INDIA Liquidos no estériles
LIMITED ™ - BPM
Semisélidos no estériles
NO BETAI A :
UMAVIDA PHARMA PRIVATE . _E LACTA“,/"_COS EN PROCESO DE
366 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LIMITED .. L. BPM
Liquidos no estériles
UNIT - il
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
367 ASIA INDIA UNICURE REMEDIES PVT.LTD. GORWA VADODARA, BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Al NOSTICO:
368 ASIA INDIA UNUJULES LIFE SCIENCES LIMITED GEN.I:ES.DE DIAGE .OS Ico EH GROCISODE
Liquidos estériles BPM
360 ASIA INDIA UNISON PHARMACEUTICALS PVT. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE

LTD.

Sélidos 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
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CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

370

ASIA

INDIA

UNITED BIOTECH (P} LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

371

ASIA

INDIA

UNIX BIOTECH

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

372

ASIA

INDIA

UNIZA LIFECARE PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

373

ASIA

INDIA

VARDHMAN EXPORTS

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

374

ASIA

INDIA

VENUS REMEDIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

375

ASIA

INDIA

VITAEGISS WELLNESS PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

376

ASIA

INDIA

WEST COAST PHARMACEUTICAL
WORKS LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no esteriles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

377

ASIA

INDIA

WEXFORD LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
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
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
378 ASIA INDIA WOCKHARDT LIMITED o .
Hormonas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
| BEIALACTAMICOS: EN PROCESO DE
379 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES LIMITED Penicilinicos solidos no estériles BEm
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
380 ASIA INDIA ZEEL PHARMA HUB PVT. LTD. P -,
semisélidos no estériles BPM
PEPARACTAMICOS: EN PROCESO DE
381 ASIA INDIA ZEISS PHARMACEUTICAL PTV. LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles 8PM
Penems solidos estériles
NO’B.ETALACTAI\’/II-COS: EN PROCESO DE
382 ASIA INDIA ZEON BIOTECH Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
EN PROCESO D
383 ASIA INDIA ZUVENTUS HEALTHCARE LIMITED BETALACTAMICOS: ::MSO E
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
384 ASIA IRAN DORSA PHARMACEUTICAL CO. . . .
Derivados del ptasma liquidos estériles BPM
PRODUCTOSi ?IOLOGIFQS: £N PROCESO DE
385 ASIA IRAN RONAK PHARMACEUTICAL CO. Hormonas sélidos estériles 8PM
Hormonas liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Semisdlidos estériles EN PROCESO DE
ISRAEL .
386 ASIA MEPIWBUND LTD PRODUCTOQS BIOLOGICOS: BPM
Vacunas sélidos estériles
TEVA PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
R
5l ASIA ISRAEL INDUSTRIES LTD. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
388 ASIA PAKISTAN |GENIX PHARMA PVT.LTD Solidos no estériles EHERGEESORE

Liquidos estériles de pequefio volumen
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
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:
389 ASIA PRI GENOME PHARMACEUTICALS (PVT) Sélidos no fasterlles EN PROCESO DE
LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosparinicos sélidos no estériles
" NO BETALACTAMICOS:
390 ASIA PAKISTAN |GETZ PHARMA (PVT) LTD. » T - - Sl FROSSQ OF
Sélidas no estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos estériles
301 ASIA PAKISTAN HANSEL PHARMACEUTICALS (PVT} Solhdc->s no es'fe-rlles EN PROCESQ DE
LTD. Liquidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estéries
392 ASIA PAKISTAN 3;2:::(§RN::5C(EPL:J\I/%IE) LTD Liguidos estériles EN PR::&SO .
’ HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
. EN PROCESO DE
393 ASIA SRI LANKA |KELUN LIFESCIENCIES (PVT) LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
394 ASIA TAILANDIA MEGA LIFESCIENCES PUBLIC Sélidos no estériles EN PROCESO DE
COMPANY LIMITED - s BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ASI TICAL CO., LTD. A
395 SIA TAIWAN  |LOTUS PHARMACEUTICAL CO ONCOLOGICOS: BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
396 ASIA TURQUIA |ABDIIBRAHIM ILA¢ SAN. VE TICAS. O . € , (_:O ENIEROCESOUDE
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
397 ASIA TURQUIA |ILKO ILAGC SANAYIVE TICARETA.S. Solidos no estériles 5B
DHG PHARMACEUTICAL JOINT -
STOCK COMPANY - DHG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
ASIA VIETNAM . -
. PHARMACEUTICAL PLANT BRANCH Sélidos no estériles BPM
IN HAU GIANG
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
Liquid tériles d 1] |
JOINT STOCK COMPANY HEESeS - BPM
Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
400 ASIA VIETNAM |PHIL INTER PHARMA CO., LTD.

Sélidos 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).

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
a1 ReR CHINA ZHENANG ZHONGTONG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Sélidos no estériles BPM
ZHONGSHAN LEAN &LEAP BETALACTAMICOS: OCESO D
402 ASIA CHINA N s . - ENPR £
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos solidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS
ZUVIUS LIFESCIENCES PRIVATE o L EN PROCESO DE
403 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LIMITED . . BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos e-st’e.nles de grar{l Yolumen EN PROCESO DE
404 EUROPA |[BANGLADESH|DRUG INTERNATIONAL LIMITED Semisélidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles
Liquidos estériles
AMICOS:
405 EUROPA BULGARIA |BALKANPHARMA DUPNITSA AD NO,B.ETALACT . .COS ENIFROCESO,BE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
406 | EUROPA | BULGARIA |SOPHARMA AD e Olfosinglestéiles EHIEROESORE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
REMEDICA LTD (BUILDING 10-
ONCOLOGICOS: EN PROCE
407 EUROPA CHIPRE  |ANTINEOPLASTIC & S6lidos no estériles ;):MSO DE
IMMUNOMODULATING PRODUCTS)
408 EUROPA CROACIA PLIVA HRVATSKA D.0.0. {(SPANISH: NO’B.ETALACTAI\IAI.COS: EN PROCESO DE
PLIVA CROATIA LTD.) Sdlidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles EN PROCESO DE
EUROPA ESLOVENIA |LEK PHAR LS D.D.
409 REHARMACEUTICA NO BETALACTAMICOS: BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
410 EUROPA FINLANDIA |BAVER OY HORMONA’S S-EXUALE’S .FEMENINAS: EN PROCESO DE
Liquidos estériles BPM
Planta ESPOO
NO BETALACTAMICOS:
411 | EUROPA | FINLANDIA |ORION CORPORATION Sclidos no estériles EREReS SOIRE
Planta SALO BPM
ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
412 EUROPA GRECIA FAMAR A.V.E. ANTHOUSSA PLANT B0 BETALACTAMICOS: ENEROCSOIDE

Sélidos no estériles

BPM




ANEXON°1
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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
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
4 EUROPA GRECIA |GENE R Al
13 PHARM S ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
MEDICAIR BIOSCIENCE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
Ao EVHORA GREGIA LABORATORIES S.A. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
fli .
415 | EUROPA | GRECIA |PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. o iy e ENEROEESOIDE
Liquidos estériles de pequeno volumen BPM
Sélidos no esteriles
RONTIS HELLAS MEDICAL AND NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
)
s S GREEIR PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. Sélidos no estériles BPM
UNI-PHARMA KLEON TSETIS p
NO BETALACT :
417 EUROPA GRECIA  |PHARMACEUTICAL LABORATORIES 0 AM{COS ENFROGSCINE
SA Sélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLGGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles (Jleringa
Prellenada ) EN PROCESO DE
418 EUROPA SEANIBIA HRSSIESECLIIHE: Otros: Area de fabricacién de IFA: Sustancias BPM
Farmaceuticas producidas por métodos de
Sintesis Biotecnolagico.
PROD GALENICOS EN PR
419 EUROPA ITALIA  |INDUSTRIA ZINGARDI S.R.L. O’ U e . o=
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
420 EUROPA MALTA  |ACTAVIS LTD. . - =
Sélidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS: EN PROCE
421 EUROPA MALTA  [COMBINQO PHARM (MALTA) LTD o . oG eE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
422 EUROPA MALTA PharQS MT LTD. o s EMEROCESOI0E
Sélidos no estériles BPM
DELPHARM POZNAN'SPOLKA NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
P EUROPA HOLONIS AKCYINA Sélidos no estériles BPM
WORWAG PHARMA OPERATIONS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
424 EDRORA OEEIE SP.2.0.0. Sélidos no estéirles BPM
ZAKLADY FARMACEUTYCZNE
POLPHARMA S.A. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
es EOROEN REFEHHA {(PHARMACEUTICALS WORKS Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM

PALPHARMA S.A.)
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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).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: N PROCESO DE
426 EUROPA RUMANIA |GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. P . E y i
Liquidos no estériles BPM
LACTAMICOS: EN
427 EUROPA RUMANIA |SANDOZS.R.L. NO,B_ETA N , _COS PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
RADIOFARMACOS: PROCE
428 EURCPA RUSIA DIAMED, LLC , .O - EN CESO DE
Sélidos estériles BPM
. NO B,ETALACTA,,\_MCOS: EN PROCESO DF
429 EUROPA TURQUIA |AROMA ILAC SAN. LTD. STI. Sélidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
EN PROCE
430 EUROPA TURQUIA |HAVER FARMA ILA ASS. Liquidos estériles de pequefio volumen ;)PMSO .
Liquidos estériles de gran volumen
iboL iLAC DOLUM SANAYi VE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
EUROPA TURQUIA .
s - TICARET AS. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NOVARTIS SAGLIK GIDA VE TARIM NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
ROPA TURQUIA
432 . Q URUNLERI SANAY! VETICARET AS Sélidos no estériles BPM
NO BETA A S:
433 EUROPA TURQUIA [PHARMACTIVE ILAC SAN VE TIC AS O, i LACTA'\,/”_CO ENIEROCSSO BE
Sélidos no estériles BPM
. n . MO SEIELACTAMIERS: EN PROCESO DI
434 EUROPA TURQUIA [POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
SANOFI ILAC SANAYI VE TICARET Sélidos estériles EN PROCESO DE
A TURQUIA .
e EUROP u ANONIM SIRKETI BETALACTAMICOS: BPM
Cefalospérinicos sélidos estériles
PLANTA CERKEZKOY
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE Sélidos no estériles
E
436 EUROPA TURQUIA [TIC.ALS. Liquidos estériles de pequefio volumen EN PRS:MSO DE
Liquidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
Semisélidos no estériles
Semisélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
437 EUROPA UCRANIA [JOINT STOCK COMPANY "FARMAK" Sélidos no estériles EN'PROCESO'DE

Liquidos estériles de pequefio volumen

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:
438 EUROPA UCRANIA | VURIA-PHARM LTD LIQl:IId(?S esterl!e.s de pequefio volumen EN PROCESO DE
Liquidos estériles de gran volumen BPM

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

Actualizada al 31/10/2024

D
Ne PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS IECCIONDECEARIANG
CERTIFICADA
AV. GENERAL SAN y
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 45555% fA‘SrﬁBL“AfSETIN N
. EUROFARMA Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de ’ ,
1 Argentina e ; ] e DISTRITO PARTIDO DE LA
ARGENTINA S.A. Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones, Semisélidos:
MATANZA, BUENOS ARIES -
Unguentos.
ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
FABIAN ARI N° -
2 Argentina |GOBBI NOVAG S.A. |[Farmacéuticas} No Betalactdmicos Estériles en el area de ONS 458 -WILDEH
i - O BUENOS AIRES - ARGENTINA
Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Sélidos
estériles: Polvo para solucidn inyectable.
Productos F ceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceusticaa:TZO ;eltalactémi::os enel ér(ear:je :.I' luidos VI ABRIBINSE0ZDIS TR
3 Argentina |KLONAL S.R.L. - - - L q QUILMES - BUENQS AIRES -
estériles de pequefio volumen: Solucidn, solucidn inyectable,
AR ARGENTINA
suspensién inyestable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el drea de
Sélidos estériles: Polvo para solucidn inyectable.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de
) : ERNESTO DE LAS CARRERAS N°
] LABORATORIO Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
4 Argentina LN ] . 2469, BECCAR SAN ISIDRO -
VARIFARMA S.A.  |Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
e L. L. . .. BUENOS AIRES - ARGENTINA
Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en el drea de Liquidos:
Solucién Inyectable y Polvo Lifilizado para solucién inyectable.
A JOSE E. RODO N° 5675/85
S : Medi tos (E iali
o | g om0 [Procts Pt et G uunca . ot
: MHINFAR 1L.CS.A. Liquidos: Solucién Inyectable de pequefio volumen NE4TI0mBRENOS AHESS
quicos: ¥ pea ARGENTINA
LABORATORIOS Productf)s .Farmacéuticols: IT/Iedicarr!e.n‘tc?s (Especiali’delldes
6 Aresnting 1BAGO S.A Farmacéuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el CALLE NECOCHEA Y MAR DEL
B - area de Sélidos:tabletas, tabletas recubiertas y polvos para PLATA, LA RIOJA - ARGENTINA
{Planta La Rioja) .
suspension.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
7 Argentina FAEORATORIES Farmacéuticas) No Betalactdmicos No EstéfriI:s en el érea de CRLICIA i 20061CABY =
& FRASCA S.R.L " ARGENTINA
Sélidos
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Sélidos 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 drea de
Semisélidos no estériles: Cremas, Ovulos, Geles y Pomadas.
FRAGATA HEROINA N° 4948,
URB. GRAND BOURG, AREA DE
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
A X L. . B PROMONCION EL TRIANGULO,
9 Argentina |OXAPHARMA S.A. |Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de

Liquidos Solucidn y Suspension () y Semisélidos ().

DISTRITO PARTIDO DE
MALVINAS ARGENTINAS.-
ARGENTINA




ANEXO N° 2

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

Actualizada al 31/10/2024

DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS PR S
PRODUCTOS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades PERITO MORENQ, 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 (solucidén y emulsién inyectable). |[BUENOQS AIRES - ARGENTINA
_ Productos _Farmaceutlcos: I\/’leqlcamentos’ (Especna’llfiades PLAZA N° 939 - BUENOS AIRES -
11 | Argentina |TRB PHARMA S.A. |Farmaceuticas} No Betalactamicos en el drea de Sélidos No ARGENTINA
Estériles: Tabletas y tabletas recubiertas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las areas de:
THE ACME (S:;:zzfzglc r:t?;:e:;‘li:e::; ’_g:r'ayb:;'p°s't°”°)’ Liquidos DHULIVITA, DHAMRAI, DHAKA
12 | Bangladesh | LABORATORIES Productos Fa;maceuticos: Mec;icamentos (Especialidades (Kallayanpur, Mirpur Road,
LTD. . P B . Dhaka, 1207) - BANGLADESH
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen {solucion oftalmica y solucién
inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de:
Sélidos granulos, polvo para suspensién, tableta, tableta
N DROGUERIA INTI recubierta) Liquidos (jarabe) y Semisélidos (pomadas CARRETERA A VIACHA KM S 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 pequeiio volumen (solucién inyectable) y Liquidos de
Gran Volumen (solucién inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos No
Estériles: Jarabe y solucién. CALLE LA PAZ/ANAPQU! N° 784,
LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades (ENTRE AVENIDA HILBO Y
14 Bolivia CRESPAL SA. Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Semisélidos No |AVENIDA 25 DE MARZO), ZONA
estériles: cremas, geles, pomadas, unguento y pasta. PUCARANI - EL ALTO - LA PAZ -
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades BOLIVIA
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos no
estériles: Capsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en las dreas de
LABORATORIOS Sfilic?os: Comprimidos C.épsulas, Polvo§ para suspensiér'w, 'P'olvos;
FARMACEUTICOS Liquidos: Jarabes, soluciones, Suspensiones, GotasSemisélidos: |AV. ESTRUCTURANTE BLOQUE B
15 Bolivia LAFAR SOCIEDAD Crema, 6vulos, Supositorios, Geles. LOTE 2 ZONA FRANCA - ELALTO
ANONIMA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LA PAZ - BOLIVIA

Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el
area de Sélidos: Compirmidos, comprimidos recubiertos,
Capsulas, Polvo para Suspension.
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Actualizada al 31/10/2024

DIRECCION DE PLANTA NO

N°® PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
PLANTA DE CAUCAIA
Productos Farmacéuticos, Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncolégicos, en las dreas de Sélidos no estériles: |FHANTA CAUCAIA
BLAU tabletas recubiertas y capsulas, Sélidos estériles: polvo para 7A6\é Z'\é%x::fo'iiﬁgm::k I;IL
16 BRASIL FARMACEUTICA solucion inyectable y Liquidos estériles: solucion 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 solucién inyectable
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidad
S ed (ESpedalicat=s ESTRADA DO GUERENGUE
. DFL INDUSTRIAE |Farmacéuticas) No Betalactamicos en las dreas de Semisélidos .
i e COMERCIO S/A no estériles (Gel) y liquidos estériles de pequefio volumen NE2053. B RIGIGEERERAGHAY
[ vid peq RIO DE JANEIRO - BRASIL
(solucién inyectable).
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades RUA DONA ROSALIA N° 181
18 Brasil ATLANTE BALAS E |Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el 4drea de PIRACICABA - SAO PAULO -
CARAMELOS LTDA. |Sélidos: Caramelos (Pastillas) BRASIL
PRODUCTOS
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad ESTRADA DOS BANDEIRANTES
i ROCHE QUIMICOS . o . o -
19 Brasil E EARMACEUTICOS Farmaceutica) no Belactamicos en el érea de Liquidos Estériles {2020, TAQUARA - RIO DE
SA de Pequeiio Volumen: Solucion Inyectable. JANEIRO - BRASIL
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
R LABORATORIO ) - , ( p’ . CAMINO A MELIPILLA 9978,
20 Chile Farmaceutica) no Belactamicos en el area de Liquidos No
CHILE S.A. . j 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. v -
estériles (Solucion inyectable). CHILE - CHILE
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORICS Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles: en el drea de AV. PEDRO AGUIRRE CERDA
22 Chile PRATER S.A Sélidos {capsulas, capsulas blandas, polvos, tabletas y tabletas  |4655, CERRILLOS, SANTIAGO -
. recubiertas), Area de Liquidos (Champu, jarabes, soluciones y CHILE
suspensiuones) y Area de Semisélidos {cremas y geles).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactamicos No Estériles, en las dreas de
Liquidos: Jarabe, Suspensién 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
4rea de Semisélidos: Ovulo, Crema.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores No Estériles en el drea de
Semisélidos: Unguento.
icos: i tos (E ialidad
24 i PHARMACEUTICAL Pal;malse::l'lc :I ara sflucié inyectable y Liquidos Solucién . o CrUHIGERIECHIPARK,
ONORIOEIES SO 4 o BEIJING P.R. - CHINA
CO. TLD. inyectable.
BICON Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
25 China PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Beta Lactdmicos en el drea de Liquidos AMNQING 46, XINYI - CHINA

JIANGSU CO. LTD.

Estériles de Pequefio Volumen: Solucidn Inyectable.
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DIRECCION DE PLANTA NO
N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
. ADS PHARMA Productlos _Farmacéuticos: I\/’Ied_icamentos’ (Especiajlid.ades CALLE 102A N° 70-79, BOGOTA
26 Colombia Farmacéuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos
S.AS. L. - L. D.C. - COLOMBIA
estériles de pequefio volumen (solucion inyectable).
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalatdmicos en las @reas de Liquidos CALLE 20 A, N° 43A, BOGOTA,
27 |y EOTONDES HAREIDFARMA SIAS estériles de pequefio volumen (Soluciones y Suspensiones y CUNDINAMARCA - COLOMBIA
Semisolidos no estériles (Unguentos oftalmicos).
GENFAR S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad PARQUE INDUSTRIAL
modifica razon Farmaceutica) Inmunosupresores Solidos No Estériles: (Tableta, |CAUCADESA KM. 43, VIA
28 Colombia |[social a tableta recubierta), Liquidos Estériles {Solucién inyectable), PANAMERICANA, CALI -
FAREVA VILLA Liquidos No Estériles (solucién, suspensién y emulsién), SANTANDER - CAUCA -
RICA S.A.S. Semisélidos No Estériles {crema, unguento) COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos en el Area de
Sélidos Estériles (Polvo para solucidn inyectable).
LAB. VITALIS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialkflades PLANTA 6: CARRERA 658 N° 19-
29 Colombia SACL Farmaceuticas) Betalactdmicos Carbapenems en el Area de 06 CUNDINAMARCA -
Sélidos Estériles (Polvo para solucidén inyectable). COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Monobactams en el Area de
Sélidos Estériles (Polvo para solucién inyectable)
LABORATORIO
SERVICIO TECNICO [Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad CALLE 4A BIS N° 19-A NN/59 -
30 Colombia |GONHER Farmaceutica) No Betalactamicos en el Area de Sélidos No BOGOTA, CUNDINAMARCA -
FARMACEUTICA Estériles (Capsulas). COLOMBIA
LTDA.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactamicos, en el érez(ax dz Liquidos estériles MEREDEA PUNTIA M- 0740
de pequefio volumen: soluciones inyectables (viales), VIA RUND POINTDE SBERIAGIN
311 Colombla: [RHARMAYECT S:A, suspensiones inyectables (viales), soluciones oftdlmicas, FONZAZPARQUENNDUSTRIAL
suspensiones oftalmicas, solucion ética, suspensién para SIBERIAZ BODEGAS 203-204,
! L s . BOGOTA COLOMBIA
inhalacidn nasal, Polvo liofilizado para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades CARRERA 65 B N° 13 -13,
32 | Colombia |PHARMETIQUE S.A.|Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de CUNDINAMARCA, BOGOTA -
Liquidos (solucion oral, jarabe y Suspensién) COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactdmicos en el ére(a dpe Liquidos No AL SABAN,ILLAS’ SIENIIE &
LABORATORICS Estériles: Suspensidn en aerosol tépico. URBANIZASIONTLA PLDERA
337 CostaRica; JINVERSIONES Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad ENCANTADA, SANWIGUEL -
ORIDAMA S.A. ) .t . L DESAMPARADOQS - SAN JOSE -
Farmaceutica) No Betalactdmicos en el area de Semisélidos No
Estériles: crema. EOSTARICA
Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos PLANTA 1: CARRETERA
CENTRO NACIONAL |Biol6gicos Estériles en el drea de liquidos solucién inyectable de |BELTRANK, KM, 1.5, BEJUCAL
34 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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DIRECCION DE PLANTA NO

N° PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
ACROMAX Productos 'Farmaceuticos: Nllec?icamen’lcc%s (Especiallidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
LABORATORIO - . I CALLE KM 8.5 VIA DAULE
Sélidos: Polvo para suspencién inyectable.
35 Ecuador |QUIMICO j . o PARROQUIA TARQUI-GUAYAS,
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
FARMACEUTICO d . . ‘. . GUAYAQUIL - ECUADOR.
SA Farmaceuticas} No Betalactdmicos Estériles en el area de
o Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en las dreas de: Sélidos no ,
b . Carretero: Via DURAN BOLICHE
estériles: Capsulas, Tabletas, Tabletas efervesentes, tabletas KM 2 1/2, AV. PRINCIPAL S/
36 Ecuad INDEUREC S.A. recubiertas, tabletas masticables, polvo para reconstituir L !
or . adea : PR onstt INTERSECCION AUTOPISTA
solucion oral, granulos para reconstituir suspensién oral,
) N g . 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 Betalactédmicos en el drea de: Sélidos no ACEITUNAS E 5162 Y AV. ELOY
37 Ecuador  |LABORATORIO estériles: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. ALFARO, PICHINCHA, CANTON
GUTIERREZ Productos Farmacéuticos: Dietéticos, en el drea de Sélidos no DE QUITO, ECUADOR
GONZALEZJAIME  |estériles: Capsulas y Tabletas.
JOSE GERARDO)
AV. MANUEL CORDOVA
G B
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades R e - YOEg
MAQUIPHARMA . - . " 175, PARQUE INDUSTRIAL
38 Ecuador Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
. Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable RIERRG INNIOSHIRRIS SECTIOR
H - ' i/ ' EL CONDADO, PICHINCHA,
QUITO - ECUADOR
PLANTA LIUBLJIANA:
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Sélidos: Tabletas y tabletas recubiertas. PLANTA LJUBLJIANA:
PLANTA PREVALIE: VEROVSKOVA ULLCA 57,
LEK Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LJUBLUANA 1526
Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el PLANTA PREVALIE
3 i ARMACEUTICAL N, Pew
9 Eslovenia :l-; d = ¢ area de Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cdpsulas y polvo |PERZONALI 47, 2391 PREVALIE
e para solucién. PLANTA LENDAVA
PLANTA LENDAVA: TRIMLINI 2D, 9220 LENDAVA -
Acondicionado primario y secundario de Productos ESLOVENIA
Farmaceuticos, No Betalatamicos No Estériles en el drea de
Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cadpsulas y capsulas
blandas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad 6 DERVENAKION STREET 15351
40 Grecia PHARMATHEN S.A. |Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos Estériles |ATTIKIS, PALLINi, ATHENAS -
de Pequefio Volumen: Solucion inyectable. GRECIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades KM. 14.5 CARRETERA
41 | Guatemala [BAYER S.A. Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el area de ROOSEVELT ZONA 3 MIXCO -
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta. GUATEMALA
Productos Farmacéutcos: Medicamentos (Especialidades 107A & 1078, EPIP, PHASE-],
42 INDIA ADMAC LIFE Farmacéuticas), Oncologicos en las dreas de: JHARMAURI, 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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N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS CEHHEEADA
Plantal
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Planta |
Farmacéuticas) No Betalactdmicos, en el drea de Sélidos no PLOT N° 19, 20 & 21, SECTOR
estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, |6A, lIE, SIDCUL, RANIPUR
AKUMS DRUGS & |Cépsulas, Capsulas blandas, Granulos, Granulos efervescentes, DISTT: HARIDWAR
43 INDIA PHARMACEUTICAL |Polvos y Polvos efervescentes). g:;—rmAaF::I\KHAND) - TDIA
P e Planta Il PLOT N° 2, 3, 4 & 5, SECTOR
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 6A, IIE, 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 Betalactamicos Ne21, SIVAGANGAI MAIN ROAD
a1 India ALROLAB Estériles en el area de liquidos: Inyectables de pequefio volumen |VEEEAPANJAN, MADURAI -
(Solucién inyectable, solucién oftdlmica y suspensién oftalmica) |625020 TAMIL NADU -
y Solidos {polvo para solucidn inyectable). MADURAI - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos No
Estériles: Tabletas, taF)Ietas recu..lblertas, capsulas_. ' VILLAGE SAINIMAJRA,
BIODEAL Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades NALAGARH ROAD
i i dmicos en el drea de Liquidos No = ’
45 India :I;C?_T\T-?(I;EUTICAL :»:2:::‘:;;5;2,: Betalactami q NALAGARTH - HIMACHAL -
. . - PRADESH - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Semisélidos No
Estériles: Cremas, ungiientos.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de:
FOURRTS (INDIA) Sélidos (Tabletas, Tabletas recubierta, Capsulas y Grageas); VANDULAR ROAD,
. Semisdlidos {cremas y unguentos) y Liquidos {Jarabes, soluciones | KELAMBAKKAM 603103,
46 India LABORATORIES )
PVT. LIMITED y Suspensiones). . . o KANCHEEPURAM DISTRICT -
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades TAMIL NADU - INDIA
Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
Semisélidos (cremas y unguentos).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades R-673, T.T.C. MIDC, RABBALE,
47 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 Semisdlidos no ALFALAVA NAVI MUMBAL - 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 qe Sélidos: Tabletas(recubierta y sin cubierta) cépsulas E-1105 RIICO INDUSTRIAL AREA,
48 India PHARMACEUTICAL (gelatina dura) yja’rat?e seco (p?lvo para solucnor? o.ral) PHASE Ill, BHIWADI, ALWAR -
S LTD. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 301019 RAJASTHAN - ALWAR -

Farmacéuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos No Estériles en
el area de Sélidos: Tabletas{recubierta y sin cubierta) cédpsulas
(gelatina dura) y jarabe seco {polvo para solucion oral)

INDIA
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DIRECCION DE PLANTA NO

N° PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
HETERO LABS Eagn-a;ce}:;c:i?as) INo Betalactén:icos en el area de Sélidos No ;J;\JS'H\;I;,ESYI.I:\I‘I! ;(L PLOT Ne¢
i Pia UMITED= UNIT Vil stériles: Capsula par? aeroso i N i -IL 1.D.A,
TELANGANA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades JEEDIMETLA, HYDERABAD -
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos No TELANGANA - INDIA
Estériles: Aerosol.
P . . PLANTA 2:
Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades PR
P Farmacéuticas) Oncolégicos, en el drea de Liquidos estériles de NBLSTRIL ARESORPLOTIN® 2
50| INDIA  |PHARMACEUTICAL ¢ S N € |RAJA KA BAGH KANGRA -
pequefio volumen (Soluciones inyectables y polvos para solucion
S LIMITED ! N P 176201 HIMACHAL PRADESH -
inyectable (liofilizados)).
INDIA
KWALITY Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades 2C-)rI;DM1lZ§GSOTloT/[lEl’_L,\:§EITNH:G
51 India PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de '
SLTD semisélidos: (Gel) KALAN, DISTRITO AMRITSAR -
) ) ) ESTADO DE PUNJAB - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
e . s (Especialid, PLOT N° 4801/B & 4502/A,
Farmacéuticas) No Betalatamicos en las dreas de Sélidos
estériles (Polvo para solucién inyectable), Liquidos estériles de CRIDEC TRBUISHAERL ESATE,
2 Il EYRAFABS.HIMITED equefio volum:n {Polvo para sZ)Iucion ir; e((::ltable (liofilizados) GIRYEANSEESARE 22510022
i o p‘ . ’y . 4 DISTRIC: BHARUCH, GUJARAT
emulsién inyectable) y Semisélidos no es’teriles {Cremas,
. - STATE - INDIA
unguentos, soluciones tdpicas y geles).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
MSN Farmaceuticas) No Betalactédmicos No Estériles en el drea de UNIT-1l, SY 1277 & 1319 - 1324,
53 india LABORATORIES Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas y capsulas. NANDIGAMA (VILLAGE &
PRIVATE LIMITED Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades MANDAL, RANGAREDDY -
Farmaceuticas) Inmunosupresores No Estériles en el drea de TELANGANA - INDIA
Sélidos: Tabletas recubiertas y capsulas.
11 duti 3 i T iali
Feracéuicas) o Betlatimicte on s &rese do lidoano |PLOT N 2 INDUSTRIALAREA,
54 India SAMARTEIHIEE estériles (Tabletas, drea de Sélidos estériles (polvo para solucion RO HIMAIISBDEIEIT,
SCIENCES PVT. LTD | SR o - SOLAN (H.P.) PARCELA N° 2 -
inyectable y drea de Liquidos estériles de peguefio volumen e
(Solucion inyectable y suspensién inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
rmaceuticas) No Belactdmicos No Estériles, en las dreas d
A ;Iidoz'e':'jaltfle?as recubierias Capsulas - et BUOTINOISSES5 BEttoFOAIIIE
& Ince g AECTIIERE Produc';os Farmaceuticos: M;dichem;os (Especialidad SIDCUL, RANIPUR, DISTT.
SLTD. ! ) , P L. HARIDWAR. UTTARAKHAND
Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el
area de Sélidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
i No B ami No Estéril {a d
UNITED BIOTECH F::i?j:i:z(l::tsa)s oCaet:llTac:amlcos e VISEAGEISAGERNIA, BRPOI 2
56 | india i W . . NALAGART - ROAD, SOLAN,
(P) LTD. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
. - . . (H.P) 174101 - BADDI - INDIA
Farmaceuticas) Betalactdmicos Carbapenens Estériles en el drea
de sélidos: Polvo para inyeccion
STALLION Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades PLOT N°C1B-305,2,3,4Y5
57 India LABORATORIES Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de-Liquidos no G.1.D.C., KERALA (BAVLA) -
PVT. LTD. estériles: suspensién, solucién. GUJARAT - INDIA
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N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de
sélidos: Cépsul)as, Tabletasy Tabletas recubiertas. y Semisélidos: i i T
58 india SYNMEDIC Cramas'y poradas. STATEHSIDC SEC-31,
LABORATORIES - . L FARIDANAD 121003 - HARYANA 4
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades INDIA
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en
el drea de sélidos: Tabletas Recubiertas.
XEEEXCEL PSS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades B1/A INDUSTRIAL AREA GNEPIP
59 India PHARMACEUTICAL Fan:naceuticas) No Betalactémif:os en el drea de sélidos no ’ KASNA NOIDA, GAUTAM BUDH
PRIVATE LIMITED estériles: Tableta recubierta, Cépsulas y Polvo para suspensién. |NAGAR, UP - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
VERVE HUMAN sélidos: Tabletas y polvos (oral). PLOT Ne 15A, PHARMACITY,
60 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).
L
L. EXPORTADORA DE |Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No
. Mexico MEXICO, S.A. DE  |Estériles en el drea de Sélidos: Capsulas Blandas PESTRIGLALCE BLANCO, S
- 53370 NAUCAI:PAN DE JL’JAREZ,
ESTADO DE MEXICO - MEXICO
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
22;:22;?};:[:;?&,':0 Betalactdmicos No Estériles en el drea de RODRIGUEZ SARO N° 630,
62 México ol bl Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades COLONIA D,EL VALLE,
GRIN, S.A. DEC.V. Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de B IOH, BEHITO Jl:lAREZ,
_— . . i AT DISTRITO FEDERAL - MEXICO
Liquidos:Soluciones y Suspensiones; Semisélidos: Unguentos y
Geles
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactdmicos en el Area de Sélidos No
Estériles: (Capsula, grénulo, polvo para suspension, tableta y
tableta’ r_ecublerta), Liquidos !10 (-?stenlte.s: (Jarables.); Semisdélidos CAMING A SAN LUIS REY N2
LABORATORIOS no estériles: (cremas y supositorio); Sélidos estériles (polvo para
s P . 5 . 221, EXHACIENDA SANTARITA,
63 México  |SENOSIAIN S.A. DE [solucidn inyectable), Liquidos estériles de pequefio volumen
cv. (solucién inyectable) y Liquidos estériles de gran volumen A SGUANAIUATO™
. MEXICO.
{solucién inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Betalactémicos en el drea de Penicilinicos Sélidos
no estériles (polvos para suspensién y cpsulas).
Productos Farmacéuticos: Productos Biclégicos en el drea de CALLE SAN ESTEBAN N° 88,
a México PROBIOMED S.A.  |Anticuerpos Sélidos estériles: Polvo para solucidn inyectable. COLONIA SANTO TOMAS CP
DEC.V. Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos en el drea de 02020, AZCAPOTZALCO -
Anticuerpos Liquidos Estériles: Solucién inyectable CIUDAD DE MEXICO - MEXICO
p +os Farmaceuticos: Medi antos (E iali AV. PRIMERO DE MAYO N° 130,
65 México PAKEDA MEXICO F:rJr:l;ieuticas) Noe;fa:;:ctéic:lc(;asmNo Esfcé(rils:se Z: I:?Z‘::: de COL. INDUSTRIAL ATOTD,
S.A.DEC.V. NAUCALPAN DE JUAREZ,

Liquidos Solucién y Suspensién.

ESTADO DE MEXICO - MEXICO
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Ne PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS DIRECEION/DE FEANTATNG
CERTIFICADA
CALLE ANAHI E/ZAAVEDRA Y
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades BELLA VISTA, ZONA NORTE
66 | Paraguay [INDUFARC.IS.A. |Farmaceuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles enel  |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 area de
Liquidos: Jarabes y suspensiones. AV. PRIMER PRESIDENTE N°
N Paragzay |[[QUIMERSIA. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 1736 - ASUNCION - PARAGUAY
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Semisélidos: Cremas, unguentos y geles.
_— z - KM. 1.7 CARRETERA LA ISABEL
s | et uasoraromos (oo o et ot o s o, o
viefinicana) jROWE Semisdlidos: Cremas, Unguentos y Geles. PONINE®'= RECUBEIEA
DOMIICANA.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncolégicos, en el drea de Sélidos no estériles
6o | UruGUAY 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 Cépsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactédmicos en las dreas de Liquidos
estériles de pequefio volumen y Liquidos estériles de gran
 ABORATORIE volumen. . . N Av. DAlylAso A:\ITONIO
70 Uruguay |FARMACO Productos .Farmaceutllco.s: Medlcar‘nentos (Es;l)ec.:ahdade§ . LARRANAGA N° 4496 (PLANTA
URUGUAYO S.A. Farmaceuticas) Oncolégico en las dreas de: Liquidos estérilesy |C) Y N° 4479 (PLANTA B) -
sélidos estériles. MONTEVIDEO - URUGUAY.
Productos Bioldgicos: Otros Productos Bioldgicos: Liquidos:
Soluciones Inyectables {Jeringas prellenadas de Enoxaparina
Sédica.
lera TRANSVERSA ESTE AV.
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades MERIDA EDIFICIO FARMA ZONA
71 | Venezuela FARMA SA. Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de INDUSTRIAL LA HAMACA,

Sélidos {Tabletas, Tabletas recubiertas).

GIRARDOT, MARACAY -
VENEZUELA
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NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

AMERICA

ARGENTINA

BRIA PHARMA S.A.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

DENVER FARMA S.A.

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

Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles

Semisélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

DOWELL FARMACEUTICA S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

ERIOCHEM S.A.

ONCOLOGICOS:
Liguidos estériles

AMERICA

ARGENTINA

INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

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

Sélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S.A.

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

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHET S.A.

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

Derivados del plasma: liquidos estériles

10

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF.

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

11

AMERICA

ARGENTINA

LAFEDAR S.A.

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

12

AMERICA

ARGENTINA

M.R. PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

\(‘-
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NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

13

AMERICA

ARGENTINA

MONTE VERDE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

14

AMERICA

ARGENTINA

PANALAB S.A. ARGENTINA
no esta en matriz

NO BETALACTAMICOS:

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

15

AMERICA

ARGENTINA

PFIZER S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

16

AMERICA

ARGENTINA

SOUBE!RAN CHOBET S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

17

AMERICA

ARGENTINA

TECSOLPAR S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequerio volumen
Liguidos estériles de gran volumen

18

AMERICA

ARGENTINA

VICROFER S.A.U

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

19

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
Semisdélidos estériles
Semisolidos no estériles

20

AMERICA

COLOMBIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisélidos no estériles

21

AMERICA

COLOMBIA

C.I. FARMACAPSULAS S.AS.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles

22

AMERICA

COLOMBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

23

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS ECAR S.A.

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

Liquidos no estériles

Semisodlidos né estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:

Sélidos no estériles

24

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS LA SANTE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles




ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1

Actualizada al 31/10/2024

N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO EXCLUIDO AREAS EXCLUIDAS
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
25 | AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S. HERigSeSIEHENICE gRnivelgmen
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
26 AMERICA COLOMBIA e 1Ll 1 SEUIAL Penicilﬁ'ﬁ-cr:sl.?cfl.ir:::fo::st erile
FARMACEUTICA S.A. © esteries
BPL
27 AMERICA COLOMBIA |VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. . NO l,BE_TALACTAM'CPS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
(i .
VITALIS S.AC.. ¥ 'dc?;:;?”'es
28 AMERICA | COLOMBIA |Planta 1 ) o e
Planta 2 Hormonas de tipo no sexual sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS
: BAYER DE MEXICO S.A. DEC.V. Semisolidos no estériles
MEXICO
= GUIERIES VERACRUZ HORMONAS SEXUALES FEMENINAS.
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
30 AMERICA MEXICO GLAXOSMITHKLINE MEXICO S.A. DE C.V. Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
: BETALACTAMICOS:
31 AMERICA MEXICO GRIMANN, S.A. DEC.V. ks . .
Penicilinicos sélidos no estériles
. . NO BETALACTAMICOS:
32 AMERICA MEXICO STERN PHARMA GMBH, S.A. DE C.V. L. N L. o CPS
Liquidos estériles de pequefio volumen
33 AMERICA MEXICO TAKEDA MEXICO S.A. DEC.V. NO,B.ETALACTAMI.COSZ
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
, Sélidos estériles
34 AMERICA PARAGUAY [LABORATORIO DUTRIECS.A. BETALACTAMICOS
Carbapenems sélidos no estériles
35 AMERICA PUERTO RICO MSD INTERNATIONAL GMBH (PUERTO NO BETALACTAMICOS:
RICO BRANCH) L.L.C. Sélidos no estériles
ANHUI CHANJIANG PHARMACEUTICAL CO. NO BETALACTAMICOS:
36 ASIA CHINA - o %
LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
37 ASIA CHINA CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI BETALACTAMICOS:
PHARMACEUTICAL CO., LTD. n BT o
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Penems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
CHINAR RCES ZIZHU Sélidos no estériles
38 ASIA CHINA O

PHARMACEUTICAL CO., LTD.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO EXCLUIDO AREAS EXCLUIDAS
GUIZHOU TIANDI PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
ASIA CHINA fo -
39 S CO.LTD. Liquidos estériles de gran volumen
HUBEI KANGZHENG PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
40 ASIA CHINA - - "
CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
JIAN PHARMACEUTICAL CO., Soélid téril
a1 ASIA CHINA GSU NHWA C ’ 9 idos es er! gs
LTD. Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
2 ASIA —_— LIVZON {(GROUP) PHARMACEUTICAL PRODUCTOS BIOLOGICOS:
FACTORY Hormonas sélidos estériles
NORTHEAST PHARMACEUTICAL GROUP NO BETALACTAMICOS:
43 ASIA CHINA SHENYANG No. 1 PHARMACEUTICAL CO., Sélidos estériles
LTD. Sélidos no estériles
SHANDONG QIDPU PHARMACEUTICAL CO., NO BETALACTAMICOS:
44 ASIA CHINA . L
LTD. Sélidos no estériles
SHANDONG SHENGLU PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
45 ASIA CHINA Lo - ~
co.,, LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
N A ]
46 ASIA CHINA SICHUAN KELUN PHARMACEUTICAL CO . 0 BE'ITALACTAMICOS
LTD. Liquidos estériles de gran volumen
WEIFANG ZHONGSHI PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
47 ASIA CHINA . -
CO., LTD. Liquidos no estériles
ELLPHARMACEUTICAL NO BETALACTAMI :
48 ASIA CHINA YICHANG HUMANW C o (0] i C?S
CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., Sélidos no estériles
49 ASIAY CHINA LTD. ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
50 ASIA CHINA ZHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL CO., NO’B.ETALACTAI\’/H.COS:
LTD. Sélidos no estériles
WEIHAI BAIHE BIOLOGY TECHNOLOGICAL NO BETALACTAMICOS:
ASIA
51 S CHINA CO.,, LTD. Sélidos no estériles
52 ASIA CHINA XI’AN LIBANG PHARMACEUTICAL CO. LTD. .. NO ?E,TALACTAMIC?S:
‘ Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
AMRIYA FOR PHARMACEUTICAL . Stlidos no estériles
53 ASIA EGIPTO Liquidos estériles de pequefio volumen
INDUSTRIES . e
Liquidos no estériles
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
54 ASIA EGIPTO PHARCO PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisolidos no estériles
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55

ASIA

EGIPTO

SUNNY PHARMACEUTICAL

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

56

ASIA

INDIA

AMBIX HEALTHCARE LLP

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos 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

57

ASIA

INDIA

ARKRAY HEALTHCARE PVT. LTD.

AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles
Alergenos Liquidos estériles
Antigenos liquidos estériles

58

ASIA

INDIA

ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS PVT.

LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

59

ASIA

INDIA

BHARAT PARENTERALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles

60

ASIA

INDIA

BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequeiio volumen
ONCOLOGICOS:

Liguidos estériles
Sélidos no estériles

61

ASIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LIMITED.

Planta THIRUVALLUR
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Planta PUDUCHERRY
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisélidos estériles
Semisolidos no estériles

62

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




,\N

ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1

Actualizada al 31/10/2024

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

63

ASIA

INDIA

CENTURION LABORATORIES PVT. LTD.

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

64

ASIA

INDIA

CENTURION REMEDIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

65

ASIA

INDIA

DIVINE LABORATORIES PVT. LTD.

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

66

ASIA

INDIA

FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL PVT.

LTD.

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

67

ASIA

INDIA

GMH ORGANICS

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Penems sélidos estériles

68

ASIA

INDIA

HEALTH BIOTECH LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

69

ASIA

INDIA

INJECT CARE PARENTERALS PRIVATE
LIMITED

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles

70

ASIA

INDIA

INNOVA CAPTAB LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

71

ASIA

INDIA

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

72

ASIA

INDIA

KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED

Planta 1
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Planta 2
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

73

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
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74

ASIA

INDIA

M/S HEALTH BIOTECH LTD.

NO BETALATAMICOS:

Solidos estériles

Sélidos no estériles

Liquidos estériles de pequefio volumen
liquidos estériles de gran volumen

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

Sélidos no estériles
Liquidos estériles

liquidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sélidos estériles

Sélidos no estériles
Liquidos estériles

liquidos no estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS

Sélidos estériles

Sélidos no estériles
Liquidos estériles

liguidos no estériles

75

ASIA

INDIA

M/S HEALTH BIOTECH LTD.

INMUNOSUPRESORES:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas sélidos estériles
Hormonas liquidos estériles
Citoquinas sélidos estériles
Citoquinas liquidos estériles
Productos de fermentacion sélidos estériles
Productos de fermentacién liquidos estériles

76

ASIA

INDIA

M/S NUCLOTEC REMEDIES PVT. LTD.

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

77

ASIA

INDIA

M/S SKYMAP HEALTHCARE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
Liguidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

78

ASIA

INDIA

MANKIND PHARMA LIMITED, UNIT Iy UNIT-
]

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
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79

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
Semisdélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisolidos estériles

80

ASIA

INDIA

PENTA KRAFT

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

81

ASIA

INDIA

RATNAMANI HEALTHCARE PVT. LTD.

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

82

ASIA

INDIA

ROSELABS BIOSCIENCE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

83

ASIA

INDIA

ROSELABS BIOSCIENCE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

84

ASIA

INDIA

RUSAN PHARMA LIMITED
UTTARAKHAND

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

85

ASIA

INDIA

RUSAN PHARMA LTD.
GUJARAT

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

86

ASIA

INDIA

SALUD CARE (I} PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

87

ASIA

INDIA

SAMRUDH PHARMACEUTICALS PVT.LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles

88

ASIA

INDIA

SANJIVANI PARENTERAL LIMITED -
MAHARASHTRA

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles

89

ASIA

INDIA

SHINE PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Sélidos no estériles

90

ASIA

INDIA

SHUKRA PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
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NO BETALACTAMI :
a1 ASIA INDIA SRI KRISHNA PHARMACEUTICALS LTD. O, ] Cl ’\,A_COS
Sélidos no estériles
9 ASIA INDIA STANTECH PHARMACEUTICALS PRIVATE NOIET,ETALACT Al}/IIICOS
LIMITED Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
SYNOKEM PHARMACEUTICALS LTD. Salifosiotesteriles
93 ASIA INDIA PLOT N° 56-57. SECTOR 6-A Semisdlidos no estériles
! HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Soélidos no estériles
UNIQUE PHARMACEUTICAL LABORATORIES IEHiEs l:z:rflzﬁicg:rj:’:)svommen
ASIA . Div. Of. J.B. i
94 S INDIA (A. Div. Of J_B Chemicals & AGENTE DE DIAGNOSTICO
Pharmaceuticals Ltd.} L. L
Liquidos estériles
95 ASIA INDIA UNITED BIOCEUTICALS PVT. LTD NO,B.ETALACTAMI.COS:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ASIA INDIA V. .
96 S ARDHMAN EXPORTS BETALACTAMICOS:
Penicilinicos s6lidos no estériles
97 ASIA INDIA VHB MEDI SCIENCES LTD O,N_COLOGIF(_)S:
Sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
98 ASIA INDIA VIM MEDITECH PVT .LTD. - N . CTA IC,,OS
Liquidos estériles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles
99 ASIA INDIA  |VIRCHOW BIOTECH PRIVATE LIMITED AlergenaSlighicos SSCles
Antigenos liquidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liguidos estériles
VOVANTIS LABORATORIES PRIVATE NO BETALACTAMICOS:
100 A (B LIMITED Sélidos no estériles
WALLACE PHARMACEUTICAL PRIVATE NO BETALACTAMICOS:
101 ASIA INDIA . .
LIMITED Sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos soélidos estériles
102 ASIA IRAN ARYOGEN PHARMED Anticuerpos liquidos estériles
Factor VIl de Coagulacion Recombinante
Proteina de Fusién (ETANERCEPT)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
103 ASIA IRAN CINNAGEN Co. Citoquinas sélidos estériles
Citoquinas liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
104 ASIA PAKISTAN |HANSEL PHARMACEUTICALS (PVT} LTD. Liquidos estériles

Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
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105

MSD INTERNATIONAL GMBH (SINGAPORE NO BETALACTAMICOS

. SINGAPUR BRANCH) Sélidos no estériles

106

NO BETALACTAMICOS:
ASIA SRILANKA |CELOGEN LANKA (PVT) LTD. Sdlidos no estériles

Semisdlidos no estériles

107

ONCOLOGICOS:
EUROPA GRECIA  |VIANEX S.A. sélidos estériles

Liquidos estériles

108

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Semisoélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

EUROPA RUMANIA |S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.

109

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VETIC.AS. Liquidos estériles de pequefio volumen
PLANTA BAGCILAR Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
Semisoélidos estériles

EUROPA TURQUIA

110

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
CUROPA TURQUIA | WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TICAS. L;;'(;izsniszesi!‘:;es
PLANTA ESTAMBUL - . o
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisélidos no estériles

Semisolidos estériles

111

MD ZAKIR HOSSAIN
EUROPA BANGLADESH | NOMBRE COMERCIAL: EVEREST
PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles




