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

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

Farmacéuticos pendientes de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura.

Me dirijo a usted para saludarlo cordialmente y al mismo tiempo manifestarle que el numeral 5 del
Articulo 15° de la Ley N° 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, establece que, para la importacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, sin perjuicio de ladocumentacién 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
Précticas de Manufactura vigentes emitidos por la Autoridad Competente del pais de origen o sus
equivalentes considerados como tales por la ANM, siempre que se encuentren dentro del listado tnico
de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de
Certificacién 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 Certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura actualizado al 31/03/2025; segun el siguiente detalle:
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Anexo N° 1 - Listado Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos
Farmacéuticos pendientes de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, cuyas
solicitudes de pre liquidacion para la certificacidn en BPM fueron presentados hasta el
13/09/2024.

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

Por otro lado, el Articulo 4° del decreto supremo precedente, refiere a la exclusién del Listado Unico
de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos pendientes de
Certificacién en Buenas Précticas 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° 2 y N° 3, reemplazan a los Anexos remitidos mediante
OFICIO N2 633-2025-DIGEMID-DG-DICER-ELAB/MINSA de fecha 13/03/2025.

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 vélido el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por una Autoridad Competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria
(Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japén, Suiza, Alemania, Espafia,
Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Repulblica 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
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y Extranjeros”, en la
cual se modifican articulos que permiten mejoras en los tiempos de atencién, para una oportuna y
eficaz programacién de las inspecciones por certificacién en Buenas Practicas de Manufactura a
laboratorios extranjeros, dado que se elimina el proceso de preliquidacién por concepto de pasajes
y viaticos, en tal sentido, el Anexo N° 1, contiene los laboratorios solicitados con expedientes
ingresados hasta el 13/09/2024.

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

mi mayor consideracién. p N
Atentamente, S~ \
- |
ISTERIQ DE SALUD
Dimcclo:nc‘:qmml de Medicamentos, Insumos y Drogas

HARI/JL&M/E?E/L(L};,/—HV
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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 (RESOLUCI()N MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 31/03/2025

Ao

P

CONTEMPORANEO S.A.

Solidos estériles

N° |CONTINENTE|  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
: ACONDICIONADO: EN
1 AMERICA | ARGENTINA |ALEF MEDICAL ARGENTINA S.A. ) REGGESO DE
Productos Farmaceuticos BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
, H 4
2 AMERICA | ARGENTINA |ASOFARMA S.A.l1Y C. ORMONA:S.SEXUALES .N!ASCULINAS EN PROCEZO DE
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
3 ACONDICIONADO Y FRACCIONAMIENTO: EN D
3 AMERICA | ARGENTINA |BIOPROFARMA BAGO S.A. . PROCEZO DE
Productos Farmaceuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liguid tériles d fi |
) iquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
4 AMERICA | ARGENTINA |BIOSIDUS S.A.U. PRODUCTOS BIOLOGICOS : BPM
Productos de fermentacion sélidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PREGESO DE
5 AMERICA | ARGENTINA [BROBEL S.R.L. Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
6 AMERICA | ARGENTINA |CATALENT ARGENTINA S.A.LC. ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
5 AMERICA | ARGENTINA IDICOFAR SRL Sélidos no estériles EN PROCESO DE
T ACONDICIONADO BPM
Productos Farmacéuticos
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
8 AMERICA | ARGENTINA |EUROFARMA ARGENTINA S.A. e -
Semisélidos no estériles (Cremas) BPM
NO BETALACTAMICOS:
amirica | araenming leapor s.A Solidos no estériles EN PROCESO DE
2 i ACONDICIONADO BPM
Productos Farmacéuticos
, NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
10 AMERICA | ARGENTINA |GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. " L.
Sélidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS:
. &l
) S6lidos estériles EN PROCESO DE
11 AMERICA | ARGENTINA {GP PHARM Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles
ACONDICIONADO
, INSTITUTO BIOLOGICO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
12 AMERICA | ARGENTINA

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

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
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N° |[CONTINENTE{  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
O BETALACTAMICOS:
) N . c ,I_CO EN PROCESO DE
13 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO ARCANO S.A. Liquidos no estériles BPM
Sélidos no estériles
. B CZANE PHARMA NCOLOGICOS: EN ESOD
14 AMERICA | ARGENTINA HERRATORIO B O .. PROCESO DE
S.A. Sélidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS:
" Sélidos estéril EN PROCESO D
15 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO LKM S.A. X (.) ¢ [ ?S ODE
Sélidos no estériles 8PM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
16 AMERICA | ARGENTINA LABORATORIO PABLO CASSARA Liquidos est'er!k.es de pequeln.o volumen EN PROCESO Dy
S.R.L. Semisélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Productos de fermentacién liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
. NA! ENI oIl N
17 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO VARIFARMA S.A. | TORMONAS SEXUALES FEMENINAS Sélidos no | EN PROCESO DE
estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
RADIOFARMACOS:
18 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS BACON SAIC L. S,C)l_'dos no estel"I’IeS. EN PROCESO DE
Liquidos estériles {Suspensién inyectable - BPM
Liofilizado)
19 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. L NO ?E_TALACTAMICPS: EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
20 AMERICA | ARGENTINA [MONTE VERDE S.A. NO,B_ETALACTAMI_COS: EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
. B g
21 AMERICA | ARGENTINA [NOVOCAP S.A. NO, ,ETALACTAI\,/“,COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
22 AMERICA | ARGENTINA [ROEMMERS S.A.L.C.F. BETALACTAMICOS: EN PR::ISISO DE
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
: BE A :
23 AMERICA | ARGENTINA |SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE

Sélidos no estériles

BPM
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NE

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIQ A CERTIFICAR

AREAS A LERTIFICAR

ESTADO

24

AMERICA

ARGENTINA

TUTEUR S.A.C.I.F.LA.

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

EN PROCESO DE
BPM

25

AMERICA

BOLIVIA

LABORATORIOS IFA S.A.

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

EN PROCESO DE
BPM

26

AMERICA

BOLIVIA

LABORATORIOS TERAPEUTICOS
BOLIVIANA S.A. (TERBOL S.A.)

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

27

AMERICA

BRASIL

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

28

AMERICA

BRASIL

ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A.

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

EN PROCESO DE
BPM

29

AMERICA

BRASIL

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

30

AMERICA

BRASIL

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

31

AMERICA

BRASIL

BLAU FARMACEUTICA S.A.

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

EN PROCESO DE
BPM

32

AMERICA

BRASIL

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA

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

Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles

Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM
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N°® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
. Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO DE
33 AMERICA BRASIL  |FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
” JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL Sélidos estériles EN PROCESO DE
4 AMERICA BRASIL -
3 LTDA. Liquidos no estériles BPM
Semosélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
A.
35 AMERICA BRASIL ORGANON FARMACEUTICA LTD ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmacéuticos
PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
36 AMERICA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA Sélidos no estériles BPM
DE MEDICAMENTOS LTDA. Semisélidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
37 AMERICA BRASIL PFIZER LTDA. o o o
Sélidos no estériles BPM
. PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y RADIOFARMACOS: EN PROCESO DE
38 AMERICA BRASIL RADIOPROTECCION MIM Sélidos estériles BPM
NO BETALA S:
39 AMERICA BRASIL PRODUTQOS ROCHE QUIMICOS E sélidos noczgc'(\é/lr!ilcec: EN PROCESO DE
FARMACEUTICOS S.A. o L. BPM
Liguidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
40 AMERICA BRASIL  |[RIOQUIMICA S.A. L .
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA L. L . - EN PROCESO D
41 AMERICA BRASIL Liquidos estériles de pequefio volumen E
LTDA . - BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
. NO BET. AMICOS:
42 AMERICA BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA O . ALACTAN,I _OS EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
P UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
4 AMERICA BRASIL
- NACIONAL S/A Sélidos no estériles BPM
. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
. NIAO QUIMICA INTERNACIONAL
44 AMERICA BRASIL tJTDA Q E Sélidos no estériles EN PR;)PCISISO DE
) ACONDICIONADO
) BETA! A 3
45 AMERICA CHILE EUROFARMA CHILE S.p.A. NO LACTAMICOS EN PROCESO DE

Liquidos estériles de pequefio volumen

BPM
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N* [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélido no estériles.
46 | AMERICA CHILE  |LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A. Semisclidos no estériles EN:PROCEO DE
Liquidos no estériles BPM
ENVASADO Y ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos sélidos no estériles
, N A :
47 AMERICA CHILE LABORATORIO CHILE S.A. O,B,ETALACTAM{COS ENRROCEZO BE
Sélidos no estériles 8PM
NO BETALACTAMICOS:
48 AMERICA CHILE LABORATORIOS MAVER S.A. S,OIIFIOS no ESte,n!es Eh RREEESO BE
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles
. HORMONAS SEXUALES F :
49 AMERICA CHILE LABORATORIOS RECALCINE S.A. OEhME , S SEsll S, ,EMENINAS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
o NO BETALACTAMICOS: EN PR
50 AMERICA COLOMBIA |CLARIPACK S.A. e e OCES0 DE
Sdélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
3 BETALACTAMICOS: EN
51 AMERICA COLOMBIA |COASPHARMAS.ASS. o, T - PROCESO DE
Penicilinicos sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
, NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
52 AMERICA COLOMBIA {COLOMPACK S.A. . - OCES0
Sélidos no estériles BPM
ACONDICIONADO, REACONDICIONAD
53 AMERICA COLOMBIA PHLCEDBAL EORWARDING ZONE Productos Farmaceuticos y Dis ositivcg EN PROCESO BE
FRANCA (COLOMBIA) S.A. euticosy Bisp BPM
Médicos
NO BETALACTAMICOS:
. . Solid téril EN PR D
54 AMERICA COLOMBIA |FAREVA VILLA RICA SAS - o,l .os no estert ?s OCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:
) Pemcnllmla')s sollfi?s esterl!e.s EN PROCESO DE
55 AMERICA | COLOMBIA |FARMALOGICA S.A. Cefalosporinicos sélidos estériles

Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles

BPM
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N® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
" FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
56 AMERICA COLOMBIA - ‘-
S.AS. Liquidos estériles de gran volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liaui téril
MBIANO LA FRANCOL S.A.S. BPM
coLo © ANCO HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Semisélidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
58 AMERICA COLOMBIA {LABORATORIO OTICOFF SAS . - = OCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BE A :
. o, i TALACATMI_COS EN PROCESO DE
59 AMERICA COLOMBIA [LABORATORIQO SYNTHESIS S.A.S. Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
. BETA| A 3
60 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS DEMAC LTDA NO’ . LACTA'\,/”,COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
) oo . EN
61 | AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS LEGRAND S.A. Liguidos no estériles PROCESO DE
Semisélidos no estériles BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
. Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
AMER L B APS S.A.
e2 1G4, COLOMBIA |PROC HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Semisélidos no estériles
PRODUCTORAY
. NO BET. AMI :
63 AMERICA COLOMBIA |COMERCIALIZADORA Liquidos ecs)térilciL:CTe u;:r'ioosvol Fld PR;):;SO bE
ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. q = PR ELen
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
64 - AMERICA COLOMBIA [QUIBIS.A. EN REESTRUCTURACION Liquidos no estériles EN PRS:;SO DE
: Liguidos estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
65 AMERICA | COLOMBIA SYNTOFARMA S.A. Penicilinicos sélidos no estériles Eli PROCES® DE

Cefalosporinicos sélidos no estériles

BPM
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5y

N jCONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. SERVICIO TECNICO GONHER NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
66 AMERCA GBlOnaA FARMACEUTICA LTDA LIQUIDQOS NO ESTERILES BPM
Planta 8
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO DE
67 AMERICA | COLOMBIA {VITALIS S.A.C.I. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
OTROS: Comunes {Liquidos)
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
) Liquid .
68 | AMERICA | COSTARICA |GUTIS LTDA. {auiHlbs rp estiniles EN PROCESO DE
Semisolidos no estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Soélidos no estériles
ACONDICIONADO y REACONDICIONADO: EN PROCE
69 AMERICA | COSTA RICA |LABORATORIOS SAVAL Y A P e
Productos Farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
. ACROMAX LABORATORIO QUIMICO Sélidos no estériles EN PROCESO DE
RI R
70 ANIERICA ECLARO FARMACEUTICO S.A. Liquidos no estériles 8PM
Semisélidos no estériles
B BETALACTAMICOS:
71 AMERICA ECUADOR |FARBIOPHARMA S.A. NO, R .5 0s EN PROCES0 DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
) Liquidos es’ter.lles de peqfle.no volumen EN PROCESO DE
72 AMERICA ECUADOR |GINSBERG ECUADOR S.A. tiquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
" NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
73 AMERICA ECUADOR |KRONQS LABORATORIOS C. Ltda. . L.
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisodlidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
72 AMERICA ECUADOR QUALIPHARM LABORATORIO Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
FARMACEUTICO S.A. MEDICAMENTQOS HERBARIOS: BPM

Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
PRODUCTOS HOMEOPATICOS:
Liquidos no estériles
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N® [ CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. GASES MEDICINALES: EN PROCESO DE
75 AMERICA ECUADOR |SWISSGAS DEL ECUADOR S.A.S. .
Oxigeno BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
y Liquidos no estériles EN PROCESO DE
76 AMERICA ECUADOR |TECNANDINAS.A. |q.U|' .os -
Semisélidos no estériles BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
. ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
77 AMERICA |GUATEMALA |BAYER S.A. ..
Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. HELVETIA PHARMA LABORATORIES, Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
8 AMERICA | GUATEMALA SOCIEDAD ANONIMA BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. NOVOSWISS PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles EN PROCESO DE
9 AMERICA | GUATEMALA S.A. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
80 AMERICA MEXICO ARMSTRONG LABORATORIOS DE Sélidos no estériles EN PROCESQO DE
MEXICO, S.A. DE C.V. Liquidos no estériles BPM
Semosolidos no estériles
. . ONCOLOG! : ESO D
81 AMERICA MEXICO |ASOFARMA DE MEXICO S.A. DE C.V. L OLOG COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
ESTAD F
. . O DE N!EXICO EN PROCESO DE
82 AMERICA MEXICO [BAYER DE MEXICO S.A. DEC.V. NO BETALACTAMICOS BPM
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
. . Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA EMIFARMA S.A. DEC.V.
83 MEXIEO S ¢ NO BETALACTAMICOS: BPM
Sélidos no estériles
. . l GELCAPS EXPORTADdRA DE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
4 AMERICA MEXI .
8 0 MEXICO S.A. DEC.V. Semisélidos no estériles BPM
85 AMERICA MEXICO |GELPHARMA S.A. DE C.V. NO FIE,TALAUAMK.:(.)S: ENIFRQCES® EE
Semisdlidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. . EN PROCESO D
86 AMERICA MEXICO |JANSSEN-CILAG S.A. DE C.V. Liquidos no estériles FROEES® PE

Sélidos no estériles

BPM




Pl

>4
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).
Actualizado al 31/03/2025

N* [ CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
- - - s N EN PROCESO DE
87 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS GROSSMAN S.A. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
EDIFICIOAYE
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
" . Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO DE
88 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS PISAS.A.DEC.V. EDIFICIO B BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
{Liofilizados)
NO BETALACTAMICOS:
, . Liquid driles d fi
89 | AMERICA | MEXICO |LABORATORIOS ZEYCO, S.A. DEC.V. iqigos eSienles de pequefio vglurjen | EN'PROCELO BE
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
. . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
90 AMERICA MEXICO |MERCKS.A.DEC.V. - e ~
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
: ) Liquidos no estérile EN PR E
91 AMERICA MEXICO |NEOLPHARMA S.A. DE C.V. P IqE". I.. s OCE300
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
92 AMERICA MEXICO  |PRIZER S.A. de CV Sélidos no estériles EN PROCESO DE
A-ge ACONDICIONADO: BPM
Productos farmacéuticos
b . GASES MEDICINALES: EN PROCESO DE
93 AMERICA MEXICO |PRAXAIR MEXICOS. DER.L. DEC.V. . s o
éxido nitrico médico BPM
|proCTER & GAMBLE NO BETALACTAMICOS:
, , Sélidos no estériles EN PROCESO DE
94 AMERICA MEXICO |MANUFACTURING MEXICO, S. DE L L.
Liquidos no estériles BPM
R.L.DECV. g~ -
Semisodlidos no estériles
. , NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
95 AMERICA MEXICO |PSICOFARMA S.A. DE C.V. s o ;
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. ” SANOFI-AVENTIS DE MEXICO S.A. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
%6 AMERICA MEE® DEC.V. Liguidos no estériles BPM
Semisodlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
NIERICA ixico  |SCHERING-PLOUGH S.A. DE C.V Sélidos no estériles EN PROCESO DE
97 | A E g oA % 8-V ACONDICIONADO: BPM

Productos Farmacéuticos
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N* jCONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
98 AMERICA MEXICO {SIEGFRIED RHEIN, S.A. DE C.V. . L.
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
99 AMERICA MEXICO | TAKEDA MEXICO S.A. DE C.V Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
o h ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmaceuticos (Capsulas)
. . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
100 AMERICA PANAMA |HALEON PANAMA S.A. L. L.
Sélidos no estériles BPM
) . ACONDICIONADQ y REACONDICIONADO: EN PROCESO DE
101 AMERICA PANAMA |J. CAIN & CO P
Productos Farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
. Semisdlidos no estériles EN PROCESO DE
102 AMERICA PARAGUAY |INDUFAR C.I.S.A. BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
AIAC INTERNATIONAL PHARMA LLC
103 AMERICA PUERTO |ANTIGUA RAZON SOCILAL: MSD NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
RICO INTERNATIONAL GMBH (PUERTO Sélidos no estériles BPM
RICO BRANCH) LLC
. PUERTO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE i
| INC.
104 AMERICA RICO PATHEON PUERTO RICO, INC slidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. PUERTO Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERI IATRIS PHAR| EUTICALS LLC.
10 & RICO Vi B DMAE Sie ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmacéuticos
N :
REPUIELIEA (S)éiz-;?ﬁczg?rli(l:os EN PROCESO DE
106 | AMERICA | DOMINICAN [LABORATORIOS ROWE S.R.L. ol oS
A Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
107 | AMERICA | URUGUAY |MEGALABS URUGUAY S.A. Semisglitgs b eSIErES El¥ PROCESD DE

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos.

BPM
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CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

108

AMERICA

URUGUAY

URUFARMA S.A.

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

109

ASIA

BANGLADESH

ADVANCED CHEMICAL INDUSTRIES
LIMITED

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

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

EN PROCESO DE
BPM

110

ASIA

BANGLADESH

BEXIMCO PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
tiquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

111

ASIA

BANGLADESH

EVEREST PHARMACEUTICALS
LIMITED

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

112

ASIA

BANGLADESH

GENERAL PHARMACEUTICALS LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

113

ASIA

BANGLADESH

RENATA LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

114

ASIA

CHINA

ANHUI BBCA PHARMACEUTICAL
CO., LTD. HUAIHAI
PHARMACEUTICAL

NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
liquidos estériles de gran volumen

EN PROCESO DE
BPM

s

115

ASIA

CHINA

ANHUI CHENGSHI
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequeiio volumen

EN PROCESO DE
BPM

116 |

ASIA

CHINA

BENGBU BBCA TUSHAN
PHARMACEUTICAL CO., LTD

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

EN PROCESO DE
BPM

117

ASIA

CHINA

CHANGCHUN GENESCIENCE
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles
Hormonas solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NAL MEDICIN p
CHINA NATIO MEDICINES NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
118 ASIA CHINA GUORUI PHARMACEUTICAL CO., L. L.
Sélidos no estériles BPM
LTD.
Workshop 101, 202, 203, 205 y 207
ETALACTA ;
NO,B_ CTAMI_COS EN PROCESO DE
119 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL Co., LTD. Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALCTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
EUTICAL CO., . N CESO D
120 ASIA CHINA CSPC OUYI PHARMAC co BETALACTAMICOS EHIPROEESE BE
LTD. L. L L. BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ETALACTA :
CSPC ZHONGNUO Penic?ll'nicos Sgﬁ(?glfgjtériles EN PROCESO DE
121 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL (SHIJIAZHUANG) . L. L.
Peniciinicos sélidos no estériles BPM
CO., LTD. - . s
Cefalosporinicos sélidos estériles
DUODUO PHARMACEUTICAL CO., NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
122 ASIA CHINA - ‘- o
LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS N PROCE
123 ASIA CHINA FRONTIER BIOTECHNOLOGIES INC. . L. ¢ E OCESO DE
Sélidos estériles BPM
BE A :
FUAN PHARMACEUTICAL GROUP NOSéILiL:thmL(;OS EN PROCESO DE
HI RMA .
124 ASIA CHINA QINGYUTANG PHA CEUTICAL BETALACTAMICOS: BPM
CO,, LTD. 0 -
Carbapenems sélidos estériles
125 ASIA CHINA GUANGDONG JIABO . NO ?E-TALACTAMIC~05: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
126 ASIA CHINA GUIZHOU TIANDI . NO ?E'TALACTAMICE)S: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
127 ASIA CHINA HAINAN ZHONGHE Sollld_os no es’t?_rlles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Solidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
128 ASIA CHINA HARBIN MEDISAN Li uidosl?t:::-eAL:CT':Mlc?S: | ENFROCESE DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. quide ' d& pequeno volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
129 ASIA CHINA HEBEI CHANGSHAN BIOCHEMICAL PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Derivados de Plasma, liquidos estériles BPM
130 ASIA CHINA HEBEIJIHENG (GROUP) NO BETALATAMICOS: EN PROCESO DE

PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Sélidos no estériles

BPM
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N° |[CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
HEBEI TIANCHENG Sélid térile EN PR DE
131 ASIA CHINA N ’| 'os no estéri ~s OCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
1 BIOLO z
132 ASIA CHINA HISUN BIOPHARMACEUTICAL CO PsODUCI'0§ .OLOGICF)'S EN PROCESO DE
LTD. Anticuerpos liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
HUAZHONG PHARMACEUTICAL CO., L. L. . EN PROCESO DE
133 ASIA CHINA LTD Liquidos estériles de pequefio volumen BPMS
’ HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
134 ASIA CHINA INNER MONGOLIA BAIYI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
BETALACTA :
135 ASIA China LEVUIFPHIARIMACEUFIGAL LII\I((IDUIDOS Ncisl;'ﬂégﬁ_sés Ell PRGCESO DE
{SHANDONG) CO., LTD. BPM
NO BETALCTAMICOS:
136 ASIA CHINA JMANGEU BESANG Liquidos estériles de pe uce(r)"mf) volumen EN PROCEZO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD g ; pea BPM
(Diluyente Vacuna)
137 ASIA CHINA JIANGSU HENGRUI MEDICINE CO. ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
LTD. Liquidos estériles BPM
JIANGSU PENGYAO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
138 ASIA CHINA - - ~
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
139 ASIA CHINA JIANGSU RUINIAN QJANJIN NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
NANJING BAUINGYU Sélidos no esstériles EN PROCESO DE
140 ASIA CHINA
PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
141 ASIA CHINA NANJING HENCER Sélidos no estériles EN PROCEZO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. . s ,, BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NARIING'KING-FRIEHD PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
142 ASIA CHINA  |BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL - B "
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
CO., LTD.
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
EN PROCESO DE
143 ASIA CHINA NGB0 SHURNGIVEL Liquidos no estériles

PHARMACEUTICAL CO., LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles

BPM
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BIOFARMACEUTICAL CO.

para solucion para perfusién)

N* [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
144 ASIA CHINA NORTH CHINA PHARMACEUTICAL BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
CO., LTD. Penicilinicos sdlidos estériles BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
145 ASIA CHINA QILU PHARMACEUTICAL CO., LTD. . . L.
Sélidos no estériles BPM
BETALACTAMICOS:
SHANDONG LUKANG Penicilinicos sélidos estériles EN PROCESO DE
A
146 ASIA CHIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
SHANDONG LUOXIN
AL GROUP STOCK BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
147 ASIA CHINA PHARMACEUTIC, STOC Al CT W -
CO., LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles BPM
{WORKSHOP 1307)
NO BETALACTAMICOS:
148 ASIA CHINA SHANDONG Qibu Liquidos estériles deCTe ucr"?sv lumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. auldc |es de pequeno vo BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NOB AMICOS:
149 ASIA CHINA SHANDONG XIER KANGTAI gélifiZéLl'ﬁ)C::\térilcfs EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. o e s BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
150 ASIA CHINA SHANDONG XINHUA HORMOl\fAS'SEXUALES IFFMENINAS: EN PROCESQ DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
NG YIKAN iqui ri
151 ASIA CHINA SHANDO G Liquidos no estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
4 152 ASIA CHINA SHANDONG YUXIN NO B’E.TALACTA:I\l/lICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos estériles BPM
153 ASIA CHINA SHANGHAI DESANO BIO- NO’B.ETALACTAMI'COS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
’ PRODUCTOS BIOLOGICOS:
SHANGHAI HENLIUS P 2 s EN PROCESO DE
154 ASIA CHINA Anticuerpos liquidos estériles (Concentrado |

BPM
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/A

PHARMACEUTICAL CO., LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Liquidos estériles de pequeiio volumen

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
S NSHINE PR | | :
155 ASIA CHINA HENYANG SUNS ODUUQS B OLOG COS EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Hormonas liquidos estériles BPM
156 ASIA CHINA SHENZHEN TECHDOW o PRODE.J(FTOS BIOLOG[COS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
SHUIAZHUANG N° 4 NO BETALACTAMICOS:
157 ASIA CHINA . - EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de gran volumen BPM
SHUIAZHUANG YUHUI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
158 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. Sélidos no estériles BPM
SHOUGUANG FUKANG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
159 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
SICHUAN HUIYU PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
160 ASIA CHINA - - o~
COMPANY LIMITED Liquidos estériles de pequefo volumen BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
161 ASIA China SINOCELLTECH, LTD. Otros biotenoldgicos liquidos estériles de EN PRSPC'\EISO DE
pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
IDA 5lid eri EN PR
162 ASIA CHINA SINOPHARM WEIQID Pe.n!c,ﬂl‘nlcos so idos ester!lc.as QOCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos solidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
163 ASIA CHINA SINBYACIDALANY VACGINE Vacunas liquidos estériles EN'PROCEZ® DE
TECHNOLOGY CO. LTD. q K BPM
(Varisela)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
0 . I,C.OS EN PROCESO DE
164 ASIA CHINA  |SINOVAC BIOTECH CO., LTD. Vacunas liquidos estériles BPM
(Hepatitis A y poliomielitis)
D o :
PRO UCT,OS .BIOLOGI'C.OS EN PROCESO DE
165 ASIA CHINA  [SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTD. Vacunas liquidos estériles B
L (Coronavac)
-
TAIZHOU MABTECH PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
166 ASIA CHINA . o o
PHARMACEUTICALS CO. LTD. Anticuerpos sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
167 ASIA CHINA TIANJIN BIOCHEMICAL Liquidos estériles de pequefio volumen 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 (RESOLUCIéN MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 31/03/2025

Liquidos estériles de gran volumen

N® [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
TIANJIN KING YORK GROUP HUBEI .
BETA A : D
168 ASIA CHINA TIANYAO PHARMACEUTICAL CO., L. NO L. LAGT. MICPS EN PROCESO DE
7D Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
169 ASIA CHINA TONGHUA BONGBAD Productos de ferme?xiacioén liquidos estériles EN FROEESO BE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. .. q L. BPM
Hormonas ligquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
170 ASIA CHINA XINJIANG NUZILINE BIO- © OSc’)l?dsos rl]Jo estériI::I NINAS EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. L (. BPM
Semisélidos no estériles
NGLE NO B CTAMICOS: EN PR T
171 ASIA CHINA XINXIANG CHA o o} ’E.TALA CE)S OCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
172 ASIA CHINA ZHEJIANG ZHONGTONG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Sélidos no estériles BPM
173 ASIA CHINA ZHONGSHAN LEAN &LEAP N .BI%TALAF'.I'AMICOS: - EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN D
174 ASIA INDIA ACARE LIFESCIENCE PVT. LTD. O, R cr , ,COS PROCESO DE
Solidos no estériles BPM
175 ASIA INDIA AAN LIFESCIENCE PRIVATE LIMITED . ,BFTALAFTAMICOS: s EN PROCESO DE
Penicilinicos sélidos no estériles BPM
176 ASIA INDIA ACME GENERICS LLP NO,EETALACTA,,VI,ICOS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE L. NO ?E_TALACTAMICE)S: EN PROCESO DE
177 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequefio volumen
LIMITED . - BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
/178 ASIA INDIA  |ALBERT DAVID LIMITED . Solidosnoestériles EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liguidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélid téril
en‘lc_l ’m_ fo I. os no es e’rl.es EN PROCESO DE
179 ASIA INDIA ALPS COMUNICATION PVT. LTD. Penicilinicos liquidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liguidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
EN PR
180 ASIA INDIA AMANTA HEALTHCARE LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen OEESO OF

BPM
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HY

N® (CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ONCOLOGICOS:
Sélid téril E
181 ASIA INDIA  [AMBIX HEALTHCARE LLP >olidos esterties N PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
N
182 ASIA INDIA APEX DRUG HOUSE Sélidos no estériles E PR::;SO DE
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. ARMEIN PHARMACEUTICALS PVT. T LA L. EN PROCESO DE
183 ASIA India 15 Sélidos no estériles BPM
’ Liquidos estériles de pequefio volumen
NO AMICOS:
184 ASIA INDIA ASOJ SOFT CAPS PVT LTD. ,ETETALACI- , ,COS £l PRECESO B
Sélidos NO estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
185 ASIA India ASPIRO PHARMA LIMITED Sélidos estériles 8P M
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS ER PROCERD OF
186 ASIA INDIA AXELIA Sélidos no estériles
- . BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
R
187 ASIA INDIA AXELIA (LOAN LICENCE LESANTO) Sélidos no estériles EN'P :PCI\EISO DE
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
188 ASIA INDIA AXELIA LABORATORIES Sélidos no estériles EN PRS:;SO DE
Semisdlidos no estériles
NO BET. AMICOS:
189 ASIA INDIA AYKON BIOSCIENCES PVT. LTD. . . oy ALACT .(.) EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BAROQUE PHARMACEUTICALS PVT. Liquidos no estériles EN PROCESO DE
190 ASIA INDIA LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta GUJARAT STATE
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
TICALS EN PROCESO DE
191 ASIA INDIA BDR PHARMACEU Planta TAJPURA 30

INTERNATIONAL PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

BPM
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N"-

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

192

ASIA

INDIA

BETA DRUGS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

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

EN PROCESO DE
BPM

193

ASIA

INDIA

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL
LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

194

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 solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

195

ASIA

INDIA

BHARAT SERUMS AND VACCINES
LIMITED

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

EN PROCESO DE
BPM

196

ASIA

INDIA

BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

197

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES LIMITED

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

198

ASIA

INDIA

BROOKS STERISCIENCE LIMITED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

199

ASIA

INDIA

BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

200

ASIA

INDIA

CELON LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM
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42

N® jCONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
201 ASIA INDIA CIRON DRUGS & o Sc’)!i(?os no estérilis EN PROCESO DE
PHARMACEUTICALS PVT. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequeiio volumen
BETALACTAMICOS: EN PR
202 ASIA INDIA CORAL LABORATORIES LTD. I o - OCES0 DE
Penicilinicos solidos no estériles BPM
Penicilinicos semisdlidos no estériles
Carbapenems solidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PR
203 ASIA INDIA CUBIT LIFESCIENCES LLP . L. S OCE30 DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles EN PROCESO DE
204 ASIA INDIA DELEXEL PHARMA PRIVATE LIMITED INMUNOSUPRESORES: BPM
Sélidos no estériles
205 ASIA INDIA DISHMAN CARBOGEN AMCIS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
LIMITED Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
206 ASIA INDIA EAST AFRICAN (INDIA) OVERSEAS BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Carbapenems sélidos estériles
EMCURE PHARMACEUTICALS Planta GUIARAT EN PROCESO DE
207 ASIA INDIA NO BETALACTAMICOS:
LIMITED - - BPM
Sélidos no estériles
N@BEFALACTAMICOS: EN PROCESO DE
208 ASIA INDIA FARBE FIRMA PVT. LTD. Sélidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
FREDUN PHARMACEUTICALS . . EN PROCESO DE
209 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LIMITED . e s BPM
Semisolidos no estériles
ONCOLOGICOS:
EN PROC DE
210 ASIA INDIA FRESERILUSIKABI ONEALOGY Sélidos estériles E30

LIMITED

Liquidos estériles

BPM
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N* {CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR 'ESTADO
Planta GUJARAT
NO BETALACTAMICOS:
HAR PVT.
GALENTIC P MA (INDIA) Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
211 ASIA INDIA LTD. - -
Liquidos estériles de gran volumen BPM
Semisélidos no estériles
Semisdlidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquid tériles d |
iqui os‘es.erl es de gr’ah volumen EN PROCESO DE
212 ASIA INDIA GENETEK LIFESCIENCES PVT. LTD. Liquidos no estériles BPM
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
NO BETALACAMICOS:
. LA X ,OS EN PROCESO DE
213 ASIA INDIA GENTECH HEALTHCARE PVT LTD Solidos no estériles BPM
Semosdlidos no estériles
NO BETALACTAMI 3 N PR
214 ASIA INDIA GEPACH INTERNATIONAL O, ., . _COS E OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
PRODUCTOQS BIOLOGICOS: EN PROCESO D
215 ASIA INDIA GLAND PHARMA LIMTED - . ODE
Hormonas liquidos estériles BPM
Planta BADDI
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
GLENMARK PHARMACEUTICALS Liguidos no estériles EN PROCESO DE
216 ASIA INDIA LIMITED Semisélidos no estériles BPM
Planta NASHIK
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
217 ASIA INDIA GLOBAL PHARMA HEALTHCARE PVT o So!u.ios no esterllis EN PROCESO DE
LTD Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liguidos no estériles
218 ASIA INDIA GLOBELA LABORATORIES PRIVATE BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
LIMITED Cefalosporinicos sélidos no estériles BPM
GPAX PHARMACEUTICALS PRIVATE NO BETALACTAM :
219 ASIA INDIA P UTIC O, _ET CT. ’ I.COS EN PROCESO DE
LIMITED Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
220 ASIA INDIA GUFIC BIOSCIENCES LIMITED Sélidos estériles EN PR:FE:ISISO gk
Liquidos estériles de pequefio volumen
291 ASIA INDIA HALEWOOD LABORATORIES PVT. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQ DE

LTD.

Sélidos no estériles

BPM
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N® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO DE
222 ASIA INDIA HEALTH BIOTECH LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Carbapenems solidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles (Tableta, Tableta
recubierta, capsula)
EN PROCESO DE
223 ASIA INDIA HETERO LABS LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
224 ASIA INDIA HIGLANCE LABORATORIES PVT. LTD. Sélidos no estériles EN PRECS):I\EISO DE
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
225 ASIA INDIA HOF PHARMACEUTICALS LTD. Sélidos no estériles iy
Liquidos no estériles
. NO E'SE.TALACFAMIC?S: EN PROCESO DE
226 ASIA INDIA INDIANA OPHTHALMICS LLP Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisolidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
B EN PROCESO DE
227 ASIA INDIA INNOVA CAPTAB LTD. BETALACTAMICOS:
. - - BPM
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del plasma liquidos estériles EN PROCESO DE
228 ASIA INDIA INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED . . L
Derivados del plasma sélidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
NO’BIETALACT Al\’/II.COS: EN PROCESO DE
229 ASIA INDIA IPCA LABORATORIES LIMITED Sélidos no estériles BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
INDIA ENPHAR BANGLADESH LIMITED Sélidos no estériles EN PROCESO DE
230 | ASIA JENP ONCOLOGICOS: BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
KHANDELWAL LABORATORIES PVT. Liquidos no estériles EN PROCESO DE
231 ASIA INDIA

LTD.

Semisélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

BPM
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N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
232 ASIA INDIA KILITCH DRUGS (INDIA} LTD. REACONDICIONADO: BPM
Dispositivos Medicos.
KWALITY PHARMACEUTICALS Planta 2 EN PROCESO DE
233 ASIA INDIA BETALACTAMICOS:
LIMITED - - . . BPM
Cefalosporinicos liquidos no estériles
KWALITY PHARMACEUTICALS
LIMITED
Planta 2 EN PROCESO DE
234 ASIA INDIA REINGRESA ANEXO N° 1 SEGUN LO ONCOLOGICOS: BPM
DISPUESTO EN LA RESOLUCION N° 01 Liquidos estériles de pequefio volumen
(27/01/2025) QUE DICTA MEDIDA
CAUTELAR INNOVATIVA (*)
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
235 ASIA INDIA LAURUS LABS LIMITED . L. oc
Sélidos no estériles BPM
BETALACTA :
236 ASIA INDIA LIFECARE NEURO PRODUCTS LTD. NO, R CTA'\,/“_COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
EN PROCESO D
237 ASIA INDIA LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen :PM £
Semisélidos estériles
Liguidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
iqui téril 1] PR
238 ASIA INDIA  [LIVEALTH BIOPHARMA PVT. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESO DE
Semisélidos estériles BPM
Semisolidos no estériles
PR 108 ;
239 ASIA INDIA LUPIN LIMITED ODUCTOS B_C?LO,GIC,OS L. EN PROCESO Df
Productos de fermentacion liquidos estériles BPM
M/S KLOKTER RE PVT. N A :
240 ASIA INDIA /S KLOKTER HEALTHCA OIB.ETALACTAI\’AI.COS EN PROCESO DE
LTD. Sélidos no estériles BPM
NO BETA :
M/S NANZ MED SCIENCE PHARMA L. LACTAN,”(_:OS EN PROCESO DE
241 ASIA INDIA Liquidos no estériles
PVT. LTD. . m- . BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
R
242 ASIA INDIA M/S PONTIKA AEROTECH LTD. Liquidos no estériles ENP ::;SO DE
semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
243 ASIA INDIA | M/S THEMIS MEDICARE LTD. S6llgs noesteriles Bl REOLESO DE

Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisolidos no estériles

BPM

(*) MEDIDA CAUTELAR INNOVATIVA DISPUESTO MEDIANTE LA RESOLUCION N° 01 LIMA, VEINTISIETE DE ENERO DEL DOS MIL
VEINTICINCO, EMITIDA POR EL DECIMO TERCER JUZGADO PERMANENTE CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LIMA DE LA CORTE
SUPERIOR DE JUSTICIA DE LIMA CON EXPEDIENTE 00366-2025-79-1801-JR-CA-13.
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N* | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Lo L i EN PROCESO DE
244 ASIA INDIA M/S. KAMLA LIFESCIENCES LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen 8PM
Sélidos estériles
245 ASIA INDIA M/S. SAI MIRRA INNOPHARM Ngoii/:ﬁcztﬁlcis EN PROCESO DE
PRIVATE LIMITED . . BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
MAC-CHEM PRODUCTS (INDIA) PVT. ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
246 ASIA INDIA LTD. Sélidos estériles BPM
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
247 ASIA INDIA  |MAIVA PHARMA PRIVATE LIMITED LiquidBs esifiles de pEauefib valumen | EN PROGEZO DE
Liquidos estériles de gran voltimen BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
248 ASIA INDIA MAKCUR LABORATORIES LTD. . ?FTALACTAMICOS:, : EN PROCESO DE
Penicilinicos sélidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
249 ASIA INDIA MAXHEAL LABORATORIES PVT. LTD. NO,B_ETALACTAMI,COS: EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
MAXIM PHARMACEUTICALS PVT. BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
250 ASIA INDIA e . -
LTD. Cefalosporinicos sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
251 ASIA INDIA MAXTAR BIO - GENICS BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles EN PROCESO DE
252 " ASIA INDIA MEDICAMEN BIOTECH LTD. Semisolidos estériles BPM
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos so6lidos no estériles
BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
253 ASIA India MEDICEF PHARMA

Penicilinicos sdlidos no estériles

BPM
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N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIC A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles EN PROCESO DE
254 ASIA INDIA MEDICO REMEDIES LTD BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
NO B AMICOS:
MEDISKY PHARMACEUTICALS PVT. O, _ETALACTAI\,/I _COS EN PROCESO DE
255 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LTD. C L BPM
Semisodlidos no estériles
NO BE A
Lo ° . .TALACTAMIC_OS EN PROCESO DE
256 ASIA INDIA MERCURY LABORATORIES LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Bli aril ENP
257 ASIA INDIA  |MERIT ORGANICS LIMITED . Slidos no estériles ROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisélidos no estériles
EUT A :
258 ASIA INDIA MIDAS CARE PHARMACEUTICALS N(? BI.ETALACTAN’I[‘COS EN PROCESO DE
PVT. LTD. Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles EN PROCESO DE
ASIA INDIA MM THCARE .
e G HEAL BETALACTAMICOS: BPM
Carbapenems sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
MONTAGE LABORATORIES PVT. NP
260 ASIA INDIA Chirde HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
LTD. - - BPM
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Planta 1
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
v - - "
%1 ASIA INDIA MSN LABORATORIES PRIVATE Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
LIMITED Planta 2 BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
MSN LABORATORIES PRIVATE DIVISION UNIT-04 EN PROCESO DE
262 ASIA INDIA LIMITED, FORMULATION DIVISION NO BETALACTAMICOS: BPM
UNIT-04 Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
263 ASIA INDIA  |NAVCAR LIFESCIENCIES SGliS no estegles EN PROCESO DE

Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

BPM
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N°® [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles EN PROCESO DE
264 ASIA INDIA NEON LABORATORIES LTD. Penicilinicos liquidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
265 ASIA INDIA NOSCH LABS PRIVATE LIMITED NO,B.ETALACTAI\.A{COS: EN PROCEZO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: N —
266 ASIA INDIA NOVAGEN HEALTHCARE PVT. LTD. Sélidos no estériles BB
Liquidos no estériles
NO BETALACTAM :
267 ASIA INDIA OM BIOMEDIC PVT. LTD. P o - . lC?S EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS: EN BRBCES® DE
268 ASIA INDIA OM SAI PHARMA PACK Liquidos no estériles BEM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélid téril
OPES HEALTHCARE PRIVATE . >oldosnoesterlles EN PROCESO DE
269 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequeiio volimen
LIMITED - - BPM
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
Al :
PRIVATE LIMITED d - - ped BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS
271 ASIA INDIA PELL TECH HEALTH CARE PVT. LTD. T . ° EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
272 ASIA INDIA PHARMAX INDIA PVT. LTD - - o OCE0
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
PROMEA THERAPEUTICS PRIVATE PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
273 ASIA INDIA L - -
LIMITED Inmunoglobulinas liquidos estériles BPM
RE HEALTHCARE PVT. ONCOLOGICOS EN PROCESO DE
274 ASIA INDIA PURE & CU CES

LTD.

Sélidos no estériles.

BPM
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N.

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

275

ASIA

INDIA

RATNATRIS PHARMACEUTICALS PVT
LTD

NO BETALACTAMICOS:

Sélidos estériles

Sélidos no estériles

Liquidos estériles de pequefio volumen

Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

276

ASIA

INDIA

REBASE LIFESCIENCES PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:

Sélidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos semisdlidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos semisélidos no estériles
Penems sélidos no estériles
Penems semisélidos no estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems semisdélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Semisoélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

277

ASIA

INDIA

RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD

PLANT 9
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PLANT 2
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles
Anticuerpos sélidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles
PLANT 4B
Derivados del plasma solidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles
PLANT 2&7
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Anticuerpos sélidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

278

ASIA

INDIA

RENOWED LIFE SCIENCES

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

279

ASIA

INDIA

RESCUERS LIFE SCIENCES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Semisélidos no estériles
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM
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N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ONCOLOGICOS: EN PR DE
280 ASIA INDIA REVACURE LIFESCIENCES LLP . . OCESO
Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
RHYDBURG PHARMACEUTICALS Sélidos no estériles EN PROCESO DE
A INDIA
281 ASI LTD. Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles.
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
282 ASIA INDIA RV LIFESCIENCES LIMITED 0. ‘.
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
T .
283 ASIA INDIA SAGA LIFESCIENCES LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no esériles EN PROCESO DE
T R . P
284 ASIA INDIA SAIN MEDICAMENTS PVT. LTD BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
285 ASIA INDIA SAKAR HEALTHCARE LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
286 ASIA INDIA SALUD CARE (I) PVT. LTD. L .
Liguidos no estériles BPM
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
SAMRUDH PHARMACEUTICALS - - EN PROCESO DE
287 ASIA INDIA Sélidos estériles
PVT.LTD. . - ~ . BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
TALACTAMICOS:
BE .. el , ,lCOS L. EN PROCESO DE
288 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Cefalosporinicos sdlidos estériles BEM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta UTTARAKHAND
e S r—— EN PROCESO DE
289 ASIA INDIA SANJIVANI PARENTERAL LIMITED NO BETALACTAMICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
280 ASIA INDIA SANZYME (P) LTD Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
. o 2l
SCOTT-EDIL ADVANCE RESEARCH Cefalosporinicos sclidos estériles EN PROCESO DE
291 ASIA INDIA Cefalosporinicos sélidos no estériles

LABORATORIES & EDUCATION LTD.

Penems solidos no estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles

BPM
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N® [ CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
292 ASIA INDIA SCOTT-EDIL PHARMACIA LTD. L .. ~
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas sélidos estériles
V B iofili
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. (Vacuna BCG (Liofilizado) EN PROCESO DE
293 ASIA INDIA Vacunas liquidos estériles
LTD. . PO - BPM
Anticuerpos liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES FE INAS: T
SHREE VENKATESH INTERNATIONAL ORMO S s MEN EN PROCESO DE
294 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LTD - . BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
295 ASIA INDIA SIMPEX PHARMA PVT. LTD - -
Sélidos no estériles BPM
O BET. A
SKYMAP PHARMACEUTICALS PVT. N L ALACT},AMICOS EN PROCESO DE
296 ASIA INDIA LTD Sélidos estériles BPMI
) Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS: PROCESO D
297 ASIA INDIA SOFTGEL HEALTHCARE PVT.LTD. O, . . .CO EN 20 DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETA! ICOS:
SOVEREIGN PHARMA PRIVATE . LACT'?M > EN PROCESO DE
298 ASIA INDIA Sélidos estériles
LIMITED P e ~ BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Al A :
STANEX DRUGS & CHEMICALS PVT. NO B,ET LACT/}“,MCOS EN PROCESO DE
299 ASIA INDIA Sélidos estériles
LTD. L . . BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
RD LABOR S PRIVATE NO BET. AMI :
300 ASIA INDIA STANFO ORATORIE B ALACT ; -COS EN PROCESO DE
LIMITED Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
EN PROCESO D
301 ASIA INDIA STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P) LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM ODE
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
302 ASIA INDIA STERLING HEALTHACARE LTD. NO,B_ETALACTAMI,COS: EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
PH RIVAT 5li &ri
303 ASIA INDIA STIVAPH HEALTHCARE P E Sélidos no estériles EN PROCESO DE

LIMITED

Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles

BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
AMICOS:
304 ASIA INDIA SHUNIYS ROHTO Li uidosl\:ztz:zi;zlﬁg eNt‘chr“(\)oS volumen EN PROCEZO DE
PHARMACEUTICAL PVT. LTD. g . P q. . BPM
Semisélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
305 ASIA INDIA  |SWIFT LIFE SCIENCES PVT. LTD. Selidos o SIS EN'PROCEI0 DE
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
306 ASIA INDIA  |SWISS GARNIER LIFE SCIENCES SGlitlcs nd eshefiles EY PROCESD DE
Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequerio volumen
Liquidos no estériles
AM
307 ASIA INDIA SWISS PARENTERALS LTD. BETA_LACTA, _ICOS L. EN PROCEZ0 DE
Cefalosporinicos Sélidos estériles BPM
Penicilinicos solidos estériles
Penems sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
308 ASIA INDIA SYDLER REMEDIES PVT LIMITED NO BETALACTAMICOS: BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
EN PROCES
309 ASIA INDIA THE MADRAS PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles ;)PM P DE
INMUNOSUPRESORES:
sélidos no estériles
NO BET. :
0 B . .ALACTAMI(,:(.)S EN PROCESO DE
310 ASIA INDIA TITAN LABORATORIES PVT. LTD. Semisoélidos no estériles BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
O, . ‘. 3 EN PROCESO DE
311 ASIA INDIA TRIDENT LIFELINE LTD. Sélidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
TROIKAA PHARMACEUTICALS o - EN PROCESO DE
312 ASIA INDIA Liquidos no estériles
LIMITED ™ - BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
UMAVIDA PHARMA PRIVATE O, . . EN PROCESO DE
313 ASIA INDIA Solidos no estériles
LIMITED . ‘. BPM
Liquidos no estériles
UNIT-1I
NO BETALACTAMICOS:
A INDIA UNICURE REMEDIES PVT.LTD Sélidos no estériles EN PROCESO DE
314 AS ' : GORWA VADODARA BPM

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
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N§

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

315

ASIA

INDIA

UNIULES LIFE SCIENCES LIMITED

AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

316

ASIA

INDIA

UNISON PHARMACEUTICALS PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

317

ASIA

INDIA

UNITED BIOTECH (P) LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Penems sélidos 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

318

ASIA

INDIA

UNIX BIOTECH

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

319

ASIA

INDIA

UNIZA LIFECARE PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

320

ASIA

INDIA

VENUS REMEDIES LIMITED

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

EN PROCESO DE
BPM

321

ASIA

INDIA

VIRCHOW BIOTECH PVT LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM

322

ASIA

INDIA

VITAEGISS WELLNESS PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

323

ASIA

INDIA

WEST COAST PHARMACEUTICAL
WORKS LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no esteriles
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sli »:
324 ASIA INDIA  |WEXFORD LABORATORIES PVT. LTD. o Solisosiesteriles: EN PROCESD/DE
Liquidos estériles de pequenio volumen BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGI :
325 ASIA INDIA WOCKHARDT LIMITED ,S . 9LOG COS EN PROGES® DE
Hormonas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS: EN PROCESD DE
326 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES LIMITED Penicilinicos solidos no estériles -y
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMI
327 ASIA INDIA ZEEL PHARMA HUB PVT. LTD. .y COS EN PROCESO DE
semisoélidos no estériles BPM
BETALACTAMICOS:
. - . EN PROCESO
328 ASIA INDIA ZEISS PHARMACEUTICAL PTV. LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles ;):MS DE
Penems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
329 ASIA INDIA ZEON BIOTECH Sélidos no estériles EN PRS;:;SO DE
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
EN PROCESO DE
330 ASIA INDIA ZUVENTUS HEALTHCARE LIMITED BETALACTAMICOS: ;SMSO
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS
ZUVIUS LIFESCIENCES PRIVATE - .. EN PROCESO DE
331 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LIMITED P L. BPM
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
332 ASIA IRAN DORSA PHARMACEUTICAL CO. ) . ..
Derivados del plasma liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
) . §?I|dos ester{le.s EN PROCESO DE
333 ASIA PAKISTAN [GENIX PHARMA PVT. LTD. Sélidos no estériles

Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles

BPM
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ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
Solidos estériles
Liquidos estériles

N° [CONTINENTE PAIS LABORATORIQ A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
P GENOME PHARMACEUTICALS (PVT) Sélidos no estériles EN PROCESO DE
TAN .
334 ASIA PAKIS LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
" NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
335 ASIA PAKISTAN |GETZ PHARMA (PVT) LTD. L. L.
Sélidos no estériles BPM
. HANSEL PHARMACEUTICALS (PVT) HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
336 ASIA PAKISTAN - . B
LTD. Sélidos no estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
337 ASIA PAKISTAN ZAFA PHARMACEUTICAL 53:3;5025:2::;'[’;5 EN PROCESO DE [
PRIVATE .
LABORATORIES ( JLTD HORMONAS SEXUALES MASCULINAS: 8PN
Liquidos estériles
NO BET. CTAMI :
338 ASIA TAILANDIA MEGA LIFESCIENCES PUBLIC SélidoiLr?c) estéri(I:ec.:,s EN PROCESO DE
COMPANY LIMITED L. L. BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
RMACE 0., LTD. J
339 ASIA TAIWAN |LOTUS PHA CEUTICALC ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PR DE
340 ASIA TURQUIA [ABDI IBRAHIM ILAg SAN. VE TIC A.S. Lo - PEESQ
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMI : NP
341 ASIA TURQUIA |ILKO ILAG SANAYIVE TICARETA.S. () M .COS EN'PROEESD BE
Sélidos no estériles BPM
DHG PHARMACEUTICAL JOINT -
342 ASIA VIETNAM STOCK COMPANY - DHG NO’B-ETALACTAI\I/II-COS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL PLANT BRANCH Sélidos no estériles BPM
IN HAU GIANG
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
\ Liquid séril o
ka3 ASIA VIETNAM | A NOT CPCL PHARMACEUTICAL 'qL‘I," u?j::ez',‘:; d dpeq”e”° ‘|’°'”me" EN PROCESO DE
/ JOINT STOCK COMPANY quidos esteriles de gran volumen BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
BANGLADES
344 EUROPA GH DRUG INTERNATIONAL LIMITED Semisélidos no estériles EN PRS;ZI\EISO DE
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO D
345 EUROPA BULGARIA |BALKANPHARMA DUPNITSA AD . .. CE30 DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estéril D
346 EUROPA BULGARIA [SOPHARMA AD - ,I - S no estert (-:s EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
REMEDICA LTD (BUILDING 10- .
ONCOLOGICOS: E
347 EUROPA CHIPRE  |ANTINEOPLASTIC & sélidos no estériles = PRI(SDPCMSO >
IMMUNOMODULATING PRODUCTS)
PLIVA HRVATSKA D.0.0O. (SPANISH: NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
348 EUROPA CROACIA PLIVA CROATIA LTD.) Sélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles EN PROCESO DE
349 EUROPA ESLOVENIA [LEK PHARMACEUTICALS D.D. NO BETALACTAMICOS: BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN
350 EUROPA FINLANDIA |BAYER OY oa o, PROCE3O DE
Liquidos estériles BPM
Planta ESPOO
NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles EN PROCESO DE
351 EUROPA FINLANDIA [ORION CORPORATION Planta SALO BPM
ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS: EN
352 EUROPA GRECIA FAMAR A.V.E. ANTHOUSSA PLANT . - PROCESD DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
353 EUROPA GRECIA |GENEPHARM S.A. ONCOLOGICOS: BPM
Soélidos no estériles
MEDICAIR BIOSCIENCE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
o EWRGPA GREGIA LABORATORIES S.A. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
li stéril EN PROCESO D
355 EUROPA GRECIA PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. .. S,OFIdOS estent es__ OCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Sélidos no estériles
356 EUROPA GRECIA RONTIS HELLAS MEDICAL AND NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
> PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. Sélidos no estériles BPM
UNIEPEISRIMA KEEON TSETIS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
357 EUROPA GRECIA PHARMACEUTICAL LABORATORIES

S.A.

Sélidos 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
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles (Jeringa
358 EUROPA ISLANDIA |ALVOTECH HF Piellepada ] EN PROCESO DE
’ Otros: Area de fabricacién de IFA: Sustancias BPM
Farmaceuticas producidas por métodos de
Sintesis Biotecnoldgico.
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
359 EUROPA MALTA ACTAVIS LTD. s .
Sélidos no estériles BPM
ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
360 EUROPA MALTA COMBINO PHARM (MALTA) LTD . L.
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
361 EUROPA MALTA PharQS MT LTD. . L
Sélidos no estériles BPM
362 EUROPA POLONIA WORWAG PHARMA OPERATIONS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
SP. 2.0.0. Sélidos no estéirles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
363 EUROPA RUMANIA |GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. .. L. 50
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCE
364 EUROPA RUMANIA |SANDOZS.R.L. - . 0 OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
RADIOFARMACOS: E
365 EUROPA RUSIA DIAMED, LLC L) .. EN PROCESO DE
Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. EN PROCE
366 EUROPA TURQUIA |AROMA [LAC SAN. LTD. STI. Sélidos estériles BOPCMSO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
Lo L o EN PROCESO DE
367 EUROPA TURQUIA [HAVER FARMA ILA ASS. Liquidos estériles de pequefio volumen BPMI
Liguidos estériles de gran volumen
N A :
368 EUROPA TURQUIA [PHARMACTIVE ILAC SAN VE TIC AS O,B,ETALACTAI\,M_COS EN PROCES® DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
369 EUROPA |. TURQUIA [POLIFARMA ILAG SAN. VE TIC. A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen EN PR;DC,\EISO DE
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
IVET 5li éri
370 EURGPA TURQUIA SANOFI ILAC SANAY ICARET Sélidos estériles EN PROCESO DE

ANONIM SIRKETI

BETALACTAMICOS:
Cefalospérinicos sélidos estériles

BPM




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

FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
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CONTINENTE |

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

371

EUROPA

TURQUIA

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC.
AS.

PLANTA CERKEZKQY
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
Semisdélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

372

EUROPA

UCRANIA

YURIA-PHARM LTD

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

EN PROCESO DE
BPM




ANEXO N° 2

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

Actualizada al 31/03/2025

N° PAIS LABORATORIO |AREAS NO CERTIFICADAS BIRECCION DE PLANTA NO
CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades :;ISSENRERﬁ: _SI_':EL'XIQ:TIN N
1 W EUROFARMA Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de DISTRITO 'PARTIDO DE LA
& ARGENTINA S.A. Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones, Semisélidos:
MATANZA, BUENOS ARIES -
Unguentos.
ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades FABIAN ONSARI N® 498 - WILDE
2 Argentina |GOBBI NOVAG S.A. [Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de ) i
.o ~ Lo BUENOS AIRES - ARGENTINA
Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos
estériles: Polvo para solucién inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades .
. P A L LAMADRID N° 802, DISTRITO
. Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos
3 Argentina [KLONAL S.R.L. . " - 7 v . QUILMES - BUENOS AIRES -
estériles de pequefio volumen: Solucién, solucién inyectable,
. m . ARGENTINA
suspensién inyestable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos en el drea de
Sélidos estériles: Polvo para solucidn inyectable.
Plants 1 CABA Planta 1 CABA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades o
E. 73 A P . CALLE NAZARRE N° 3446,
Farmacéuticas) Oncoldgicos, en el drea de Sélidos no estériles
. " CIUDAD AUTONOMA DE
(Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
. LABORATORIO BUENOS AIRES -ARGENTINA
4 Argentina KEMEX S.A Planta 2 PILAR Bliita 2 PILAR
WA n
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades -
Farmacéuticas) Oncoldgicos, en las dreas de Liquidos estériles de GALLE 850, 7 PARAUE
equeiio volumen (Solfcion’es inyectables su(: ensiones INBUSTRIAL PILAR, RROWAICIA
oS r oS VISUgPERS DE BUENOS AIRES - ARGENTINA.
inyectables) y Sélidos estériles (Polvo para solucion inyectable)
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades ESTADOS ‘{N'DOS 5;05' AREA DE
5 Argentina LABORATORIO Farmaceuticas) No Betalactdmicos (hasta la etapa de envasado) ;igxgglsghi;x:hl:sum’
M.R. PHARMA S.A. .en el area de Liquidos estériles de pequefio volumen (soluciones ARGENTINAS - BUENOS AIRES -
inyectables). ARGENTINA.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Fa céuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
srmacéuticas) : ERNESTO DE LAS CARRERAS N°
6 Argenting LABORATORIO Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 2469, BECCAR SAN ISIDRO
g VARIFARMA S.A.  |Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades !
. m . . ” L BUENQS AIRES - ARGENTINA
Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en el drea de Liquidos:
Solucién Inyectable y Polvo Lifilizado para solucién inyectable.
JOSE E. RODO N° 5675/85
os Fa duticos: Medicamentos (Especialidades
7 Argentina FAEORAIORIO :zra(:r(:\l::téutica:)n:coe;eltalactémi::os Estérile(s ez el é:ea de ALMACEN: AV. PIEDRABLIENA
’ VEINFAR 1EE5:A, Liquidos: Solucién Inyectable de pequefio volumen N 4190 - BUENOS AIRES
quicos: i pea ARGENTINA
LABORATORIOS Productf)s 'Farmacéutico’s: lf/ledicam-e.rttc?s (Especialild?des
3 Argentina |BAGO SA Farmacéuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el CALLE NECOCHEA Y MAR DEL
ge N 4rea de Sélidos:tabletas, tabletas recubiertas y polvos para PLATA, LA RIOJA - ARGENTINA
{Planta La Rioja}) P
suspensién.
Productos F duticos: Medicamentos (E ialidades
9 Argentina LABORIEORIGS F;?m:ccé:):tiCZZT;;e:eI:;thé;ilci)s No Es’céfrilscfse ZI: tlal area de QALICIA N* 26661 CABA -
g FRASCA S.R.L ARGENTINA

Sélidos




ANEXO N° 2

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

Actualizada al 31/03/2025

DIRECCION DE PLANTA NO

° P BORAT REAS NO CERTIFICADAS
N AlS LABD QRO A CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades CALLE PALPA N°
10 Argentina LABORATORIOS Farmaceuticas) Oncolégicos en las dreas de Liquidos estériles 2562/2870/2876/2878/2886,
& IMAS.A.LC. {Solucion inyectable de pequefio volumen) y Sélidos estériles BARRIO COLEGIALES, CABA,
{Solucion inyectable (liofilizado)). BUENOS AIRES - ARGENTINA
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas} No Betalactdmicos en el area de Sélidos no
LABORATORIOS estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas efervescentes, [CALLE ZEPITA N° 3178, CIUDAD
11 | Argentina |TEMIS LOSTALO Polvo esfervescente y Cdpsulas. AUTONOMA DE BUENOS AIRES -
S.A. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades ARGENTINA
Farmaceuticas) Hormonas Sexuales Femeninas en el 4rea de
Semisdlidos no estériles: Cremas, Ovulos, Geles y Pomadas.
FRAGATA HEROINA N° 4948,
URB. GRAND BOURG, AREAL
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades oy -
. i . o . PROMONCION EL TRIANGULO,
12 | Argentina |OXAPHARMA S.A. Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el rea de
Liquidos Solucién y Suspensién ()} y Semisolidos () BISTRITO PARTIED DF
q yousp v : MALVINAS ARGENTINAS.-
ARGENTINA
PRODUCTOS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades PERITO MORENO, ESQUINA
13 Argentina |[FARMACEUTICOS {Farmacéuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos ALMAFUERTE N° 5403, 1302 -
DR. GRAY S.A.C.I. |estériles de pequefio volumen {solucién y emulsién inyectable). |BUENOS AIRES - ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Radiofarmacos en las éreas de Sélidos
14 Argentina | TECNONUCLEAR S.A. 'esterlles (PO|VC,)S ;?ara solu'c1.on lnyectzi\ble_, Polvo para suspension |ARIAS N° 4149, BUENOS AIRES -
inyectable) y Liquidos estériles (Solucion inyectable, ARGENTINA
Generadores de Tc99m -Mo99).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
, uctos ! ed > (Especiali PLAZA N° 939 - BUENOS AIRES -
15 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 Betalactdmicos No Estériles en las dreas de:
Semisélidos (crema, unguento, gel y supositorio); Liquidos
THE ACME (Soluciéln ora(l sus ensiin oral 'gara\:)e)p | i DHULIVITA, DHAMRAIL, DHAKA—
16 | Bangladesh |LABORATORIES » SUSP ) '_J ; L (Kallayanpur, Mirpur Road,
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
LTD. ) L. . . , Dhaka, 1207) - BANGLADESH
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen {solucién oftélmica y solucién
inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en las dreas de:
Sélidos granulos, polvo para suspensién, tableta, tableta
ierta) Liqui iarab s
- DROGUERIA INTI recubierta) Liquidos (jarabe) y Semisélidos (pomadas CARRETERA A VIACHA KM 5 EL
17 Bolivia unguentos).

S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen {solucion inyectable) y Liquidos de
Gran Volumen (solucidn inyectable).

ALTO S/N, MURILLO - LA PAZ -
BOLIVIA
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Actualizada al 31/03/2025

Ne PAIS LABORATORIO |AREAS NO CERTIFICADAS DIRECCION DE PLANTA NO
CERTIFICADA _
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos No
Estériles: Jarabe y solucién. CALLE LA PAZ/ANAPQUI N° 784,
LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades {ENTRE AVENIDA HILBO Y
18 Bolivia CRESPAL SA. Farmaceuticas) No Betalactdmicos 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 Betalactdmicos en el area de Sélidos no
estériles: Capsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de
LABORATORIOS Sf’)liqos: Comprimidos C.épsulas, Polvo? para suspensiérf, Pf)lvos;
FARMACEUTICOS Liquidos: Jarabes, soluciones, Suspensiones, GotasSemisélidos: [AV. ESTRUCTURANTE BLOQUE B
19 Bolivia LAFAR SOCIEDAD Crema, 6vulos, Supositorios, Geles. LOTE 2 ZONA FRANCA - EL ALTO
ANONIMA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LA PAZ - BOLIVIA
Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el
area de Sélidos: Compirmidos, comprimidos recubiertos,
Cépsulas, Polvo para Suspensién.
PLANTA DE CAUCAIA
Productos Farmacéuticos, Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncoldgicos, en las dreas de Sélidos no estériles: PLANTA CAUCAIA
BLAU tabletas recubiertas y capsulas, Sélidos estériles: polvo para %%J\égxﬁg%i’:ﬁigmszk ';"_
20 Brasil FARMACEUTICA  |solucidn inyectable y Liquidos estériles: solucién inyectable PLANIT A SAC PAULO
SA. PLANTA DE SAO PAULO CALLE ADHERBAL STRESSER 84,
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades SAO PAULO - BRASIL
Farmacéuticas) Betalactamicos, en las Areas de Penicilinicos
Sélidos estériles: Polvo para solucién inyectable
Productf)s .Farmaceutlcos: N’lecFlcamentos l(Espec:alldad.es, - ESTRADA DO GUERENGLE
21 Brasil DFL INDUSTRIAE Farmat:‘e.utlcas) No B’eta.xlactaml’cc.ls en las areaide Semisélidos N°2059, BARRIO JACAREPAGUA 4
COMERCIO S/A no estériles (Gel) y liquidos estériles de pequefio volumen
- RIO DE JANEIRO - BRASIL
(solucion inyectable).
EUROFARMA Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades RODOVIA PRESIDENTE CASTELO
22 Brasil LABORATORIOS Farmacéuticas) Oncoldgicos, en el drea de Solidos no estériles BRANCO N° 3565, KM 35.6,
S.A. (Tabletas y Tabletas recubiertas). ITAPEVI, SAO PAULO - BRASIL
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades RUA DONA ROSALIA N° 181
23 Brasil ATLANTE BALAS £ |Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el area de PIRACICABA - SAO PAULO -
CARAMELOS LTDA. |Sélidos: Caramelos (Pastillas) BRASIL
'ZROC(;I::;TUOI;I cos Productos Farmaceuticos: Medicamerjtos {Especialidad ESTRADA DOS BANDEIRANTES
24 Brasil E FARMACEUTICOS Farmaceutica) no Belactamicos en el drea de Liquidos Estériles [2020, TAQUARA - RIO DE
SA. de Pequefio Volumen: Solucion Inyectable. JANEIRO - BRASIL
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
25 Chile UABORATARIO Fa(:maceutica) no Belactamicos en el drea Eie iiquidos No CAMINO A MELIPILLA 9978,
CHILE S.A. .. . COMUNA DE MAIPU - CHILE
Estériles: Soluciones.
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades CALLE CARLOS FERNANDEZ N°
26 Chile Farmacéuticas) Inmunosupresores en el area de Liquidos 244, SAN JOQUIN, SANTIAGO DE

SANDERSON S.A.

estériles (Solucion inyectable).

CHILE - CHILE
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DIRECCION DE PLANTA NO

° N RTIFICADAS
N PAIS LABORATORIO JAREAS NO CE CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS Farmaceuticas) No Betalactimicos No Estériles: en el drea de AV. PEDRO AGUIRRE CERDA
27 Chile PRATER SA Sélidos (capsulas, cdpsulas blandas, polvos, tabletas y tabletas  |4655, CERRILLOS, SANTIAGO -
o recubiertas), Area de Liquidos (Champ, jarabes, soluciones y CHILE
suspensiuones) y Area de Semisélidos (cremas y geles).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactdmicos No Estériles, en las éreas de
Liguidos: Jarabe, Suspensidn y Solucién, Semisélidos: Unguento,
Cremay Gel.
)8 chil LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad AV. CARRASCAL 5670, QUINTA
e RECALCINE S.A. Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el [NORMAL - SANTIAGO - CHILE
area de Semisdlidos: Ovulo, Crema.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores No Estériles en el drea de
Semisélidos: Unguento. -
tos F duticos: i E iali
LABORATORIOS  [Farmacéutice) setslactimices penciieosan o en e Solidos | \VENIDA PRESIDENTE
2 Chile SAVAL S.A no estériles (Polvo para suspensién, Tabletas, Tabletas EDUARDO FREI MONTALVA N*
A ; P pension, ' 4600, SANTIAGO - CHILE
recubiertas)
ductos F ticos: Medi tos (E ialid
BEUING Produc s. armaceu IE:O.S edn’:a_men { sjpeCIa i a(?ejs N° 9 ZHONGYUAN ROAD
. SHUANGLU Farmaceuticas) Oncoldgicos estériles en las dreas de sélidos:
30 China . L. L ., BADACHU HIGH TECH PARK,
PHARMACEUTICAL [Polvo liofilizado para solucié inyectable y Liquidos Solucién
. BEUING P.R. - CHINA
CO. TLD. inyectable.
BICON Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
31 China PHARMACEUTICAL [Farmaceuticas) No Beta Lactamicos en el drea de Liquidos AMNQING 46, XINYI - CHINA
JIANGSU CO. LTD. |[Estériles de Pequeiio Volumen: Solucidn Inyectable.
REYOUNG Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades N°® 1, RUIYANG ROAD, YIYUAN
32 China PHARMACEUTICAL {Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos no COUNTY, SHANDONG PROVINCE —
CO., LTD. estériles (Solucién para inhalacion). CHINA
Productos F céuticos: Medi tos (E ialidad
_ |aDS PHARMA roductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades CALLE 102A N° 70-79, BOGOTA
33 Colombia Farmacéuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos
S.AS. .. ~ Lo D.C. - COLOMBIA
estériles de pequefio volumen (solucion inyectable).
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
34 | COLOMBIA |ARBOFARMA SAS. Farr’n_acéuticas) NoNBetalatémicos en .las dreas de Liql‘Jidos CALLE 20 A, N® 43A, BOGOTA,
estériles de pequefio volumen (Soluciones y Suspensiones y CUNDINAMARCA - COLOMBIA
Semisolidos no estériles (Unguentos oftalmicos).
cl Planta 2 PLANTA 2:
35 Colombia  |FARMACAPSULAS Productf)s farmaceutlcos: lvlled_lcamentos? (Especna‘hfiades - CALLE 80, N° 79 - 11(?
SAS Farmacéuticas) No Betalactdmicos en el drea de Sélidos no estériles BARRANQUILLA ATLANTICO
M (Tabletas, Tabletas recubiertas, Granulos, Capsulas y Polvos) COLOMBIA
GENFAR S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad PARQUE INDUSTRIAL
modifica razon Farmaceutica) Inmunosupresores Sélidos No Estériles: (Tableta, |CAUCADESA KM. 43, VIiA
36 Colombia |social a tableta recubierta), Liquidos Estériles (Solucién inyectable),

FAREVA VILLA
RICAS.A.S.

Liquidos No Estériles (solucién, suspensién y emulsién),
Semisolidos No Estériles {(crema, unguento)

PANAMERICANA, CALI -
SANTANDER - CAUCA -
COLOMBIA
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DIRECCION DE PLANTA NO

N° PAIS LABORATORIO |AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el Area de
Sélidos Estériles (Polvo para solucidn inyectable).
LAB. VITALIS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades PLANTA 6: CARRERA 65B N° 19-
37 | Colombia SA C l Farmaceuticas) Betalactamicos Carbapenems en el Area de 06 CUNDINAMARCA -
T Solidos Estériles (Polvo para solucién inyectable). COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos 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 -
38 Colombia |GONHER Farmaceutica) No Betalactdmicos en el Area de Sélidos No BOGOTA, CUNDINAMARCA -
FARMACEUTICA Estériles (Capsulas). COLOMBIA
LTDA.
P s Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
roducto . armaceutico : Ie i ¢ ( peclla | ades - VEREDA LA PUNTA, KM. 0.7 DE
Farmaceuticas) no Belactamicos, en el drea de Liquidos estériles
de pequefio volumen: soluciones inyectables (viales) VATRUAID FOINT DE'SIBERIA VIA
39 Colembla “IPHARMAYECT .. suspe:siones in ectai)les (viales) s;lluciones oftélmi(’:as RUNZA, PARQUE INDUSTRIAL
suspensiones of‘t/almicas soluciorlt éGtica, suspension ar; SIBERIA. BODEGASL03-2p4,
PR 2 : SHSRENSTOR P BOGOTA COLOMBIA
inhalacién nasal, Polvo liofilizado para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades CARRERA 65 B N° 13-13,
40 Colombia |PHARMETIQUE S.A.|Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de CUNDINAMARCA, BOGOTA -
Liguidos {solucion oral, jarabe y Suspension) COLOMBIA
icos: Medi entos (E ialid
Fermacoticn No Betlaciricos o ol res o iaudos No. | CALLE SABANILLAS, FRENTE A
e IORIDS Estériles: Suspensién en aerosol tépico A URBANIZACION LA PLADERA
41 Costa Rica |INVERSIONES ) & . . pico. - ENCANTADA, SAN MIGUEL -
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
ORIDAMA S.A. . L. . P DESAMPARADQS - SAN JOSE -
Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Semisélidos No
. COSTARICA
Estériles: crema.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos PLANTA 1: CARRETERA
CENTRO NACIONAL |BiolGgicos Estériles en el drea de liquidos solucion inyectable de |BELTRANK, KM, 1.5, BEJUCAL
42 Cuba DE pequefio volumen Filgrastim (factor estimulante de colonias PLANTA 2: CALLE 216 REPARTO
BIOPREPARADOQS |granulociticas recombinante} y Eritropoyetina humana ATABEY, MUNICIPIO LA PLAYA -
recombinante. LA HABANA - CUBA.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
ACROMAX Farmaceuticas) No Betalactamicos Estérile(s e’r)x el area de
LABORATORIO Sélidos: Polvo péra suspencidn inyectable CALLE KM 8S VIR BAULE
43 Ecuador |QUIMICO P? duct.‘.os Farr:aceuticzS' Medicaymentos.(Es ecialidades PEEROBLIA TARBILILGLURIAS,
FARMACEUTICO © . L - P . GUAYAQUIL - ECUADOR.
SA Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
o Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
i Ami las & de: Solid
Farr"n'aceutlfas) No Betalactamicos en las areas de: Sélidos no Carretero: Viia DURAN BOLICHE
estériles: Capsulas, Tabletas, Tabletas efervesentes, tabletas
. . m . KM 2 1/2, AV. PRINCIPAL S/,
44 Ecuador |[INDEURECS.A. recubiertas, tabletas masticables, polvo para reconstituir

solucion oral, granulos para reconstituir suspensién oral,
granulos para reconstituir; Liquidos no estériles; Solucidn oral
(jarabe), solucion oral (gotas), suspensién oral, solucién oral.

INTERSECCION AUTOPISTA
DURAN BOLICHE -ECUADOR
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Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactamicos, en las dreas Liquidos estériles
de pequeiio volumen (Soluciones inyectables) y Liquidos
esteriles de gran volumen (Soluciones inyectables)

DIRECCION DE PLANTA NO
N PAIS LABORATORIO |AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
LABORATORIOS
BIOGENET SCC Porductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
(Antes Farmacéuticas) No Betalactamicos en el drea de: Sélidos no ACEITUNAS E5162 Y AV. ELOY
45 Ecuador |LABORATORIO estériles: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. ALFARQ, PICHINCHA, CANTON
GUTIERREZ Productos Farmacéuticos: Dietéticos, en el drea de Sdlidos no DE QUITO, ECUADOR
GONZALEZ JAIME estériles: Cpsulas y Tabletas.
JOSE GERARDQ)
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos CALLE JUAN GALARZA Y AV. DE LA
16 Ecuadar INDUSTRIALES estériles de pequefio volumen (Solucion inyectable) . PRENSA OE2-22, URB. LA FAE,
FARMACEUTICOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades CHAUPICRUZ, QUITO, PICHINCHA -
ECUATORIANOS LIFE |Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos en el drea de ECUADOR
Sélidosestérile {(Polvo para suspensién inyectable)
AV. MANUEL CORDOVA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades GALARZA Y LA ESPERANZA OF
47 Ecuador MAQUIPHARMA Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el érea de 175, PARQUE INDUSTRIAL
SA Liquidos de pequefio volumen: Solucidn inyectable. FIERRO INMOBILIARIA, SECTOR
EL CONDADO, PICHINCHA,
QUITO - ECUADOR
PLANTA LJUBLJIANA:
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el 4rea de
Solidos: Tabletas y tabletas recubiertas. PLANTA LJUBLIANA:
PLANTA PREVALIJE: VEROVSKOVA ULLCA 57,
LEK Productos Farr)naceulticos: Medicamerlltos (Especialidaldes | LJUBLJANA 1526
i Farmaceuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en e PLANTA PREVALIE
&% | Esloueula :T:MACEUT'CAL srea de Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cépsulas y polvo |PERZONALI 47, 2391 PREVAUE
para solucién. PLANTA LENDAVA
PLANTA LENDAVA: TRIMLINI 2D, 9220 LENDAVA -
Acondicionado primario y secundario de Productos ESLOVENIA
Farmaceuticos, No Betalatémicos No Estériles en el 4rea de
Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cédpsulas y cdpsulas
blandas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad 6 DERVENAKION STREET 153517
49 Grecia PHARMATHEN S.A. Farmaceutica)'No Betalactamicos en el area de Liquidos Estériles |ATTIK!S, PALLINI, ATHENAS -
de Pequefio Volumen: Solucién inyectable. GRECIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades KM. 14.5 CARRETERA
50 | Guatemala {BAYERS.A. Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el drea de ROOSEVELT ZONA 3 MIXCO -
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta. GUATEMALA
Planta |
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Planta |
Farmacéuticas) No Betalactdmicos, en el area de Sélidos no PLOT N° 19, 20 & 21, SECTOR 6A,
estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, |!IE; SIPCUL, RANIPUR DISTT:
AKUMS DRUGS & |Cépsulas, Capsulas blandas, Granulos, Granulos efervescentes, HARIDWAR (UTTARAKHAND) -
51 India PHARMACEUTICAL [Polvos y Polvos efervescentes). L’::’:':a n
SLTD. Planta Ill Pep——

PLOTN® 2, 3,4 &5, SECTOR 6A, IIE,
SIDCUL, RANIPUR DISTT:
HARIDWAR (UTTARAKHAND) -
INDIA
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DIRECCION DE PLANTA NO

N° PAIS LABORATORIO [|AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos Ne1, SIVAGANGAI MAIN ROAD,
5 India AUROLAB Estéril.e’s e.n el area de ll’qui.d’os: Inyec'tables de peq.Lfeﬁo volu.men VEEEAPANJAN, MADURAI -
(Solucién inyectable, solucidn oftdlmica y suspensién oftalmica) 625020 TAMIL NADU -
y Soélidos (polvo para solucidn inyectable). MADURAI - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos No
Estériles: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas. VILLAGE SAINIMAIRA
BIODEAL Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades NALAGARH ROAD !
53 India PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos No - !
A L. NALAGARTH - HIMACHAL -
S PVT. LTD. Estériles: Solucion. PRADESH - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Semisélidos No
Estériles: Cremas, ungiientos.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Estériles en las areas de:
FOURRTS (INDIA) Sélidos (Tabletas, Tabletas recubierta, Capsulas y Grageas); VANDULAR ROAD,
54 India LABORATORIES Semisélidos (cremas y unguentos) y Liquidos {Jarabes, soluciones |KELAMBAKKAM 603103,
PVT. LIMITED y Suspensiones). 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,
55 India GALENTIC PHARMA|Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos no THANE BELAPUR ROAD, NEAR
(INDIA) PVT. LTD. |estériles: Solucién y Champu y el drea de Semisélidos no ALFALAVA NAVI MUMBAI - 400
estériles: Crema, Gel, pomada y Unguento. 701, DIST, THANE - ZONE 1 - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en el
GRACURE area de Sélidos: Tabletas({recubierta y sin cubierta) capsulas E-1105 RIICO INDUSTRIAL AREA,
56 India PHARMACEUTICAL (gelatina dura) yjarabe seco {polvo para solucion oral) PHASE lll, BHIWADI, ALWAR -
S LTD. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 301019 RAJASTHAN - ALWAR -
Farmacéuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en |INDIA
el drea de Sélidos: Tabletas(recubierta y sin cubierta) cédpsulas
(gelatina dura) y jarabe seco (polvo para solucion oral)
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos No UNIT VII, SY. N2 50, PLOT N2
HETERO LABS .. g
57 india LIMITED - UNIT VII Estériles: Capsula par.a aerosol.. o 14,PHASE - 11), I.D.A,
TELANGANA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades JEEDIMETLA, HYDERABAD -
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos No TELANGANA - INDIA
Estériles: Aerosol.
PLANTA 2:
s Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades —
KWALITY - l:(:ril;cc?uticas) Oncolégicos, en el area de(Ll'qF:Jidos estériles de INDUSTRIL AREA OF PLOTN* 1
58 India fgiARKIACEOTICAL pequefio volumen (Soluciones inyectables y polvos para solucion RAJA KA BAGH KANGRA y
S LIMITED . - 176201 HIMACHAL PRADESH -
inyectable (liofilizados)).
INDIA
P . L 6 TH MILE STONE, MAJITHA
KWALITY Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades ROAD 143601, VILLAGE NAG
59 India PHARMACEUTICAL Farrr.Iace-utlcas) No Betalactamicos Estériles en el drea de KALAN, DISTRITO AMRITSAR -
SLTD. Semisélidos: (Gel).

ESTADO DE PUNJAB - INDIA
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DIRECCION DE PLANTA NO

¢ ICADA
N PAIS LABORATORIO |JAREAS NO CERTIFIC S CERTIFICADA
Productos F éuticos: Medicamentos (Especialidades
F . Ui ’Osti er;;ce; Italata'\miclos :n las a’lr(easp de Sélidos PLOTN' 4801/B & 4502/A,
eztr(::e?;P;I\fo :ra iolucic’m inyectable), Liquidos estériles de G.1.D.C INDUSTRIAL ESTATE,
60 India LYKA LABS LIMITED equefio volum:n (Polvo para s\cilucion ir; e(c]table (liofilizados) CITY: ANKLESHWAR - 393 002,
pmq Isién inyectable) Se:ﬂsélidos no es’Zeri!es {Cremas ! DISTRICZBRARUCH, GRIARAT
Emuision inyectable) y >er ' STATE - INDIA
unguentos, soluciones tdpicas y geles).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
MSN Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de UNIT-Il, SY 1277 & 1319 - 1324,
Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas y capsulas. NANDIGAMA (VILLAGE &
61| India  |LABORATORIES |20 Co°: l@bietas, tabl vblertas y capsuas. {
BRIGATE LIMITED Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades MANDAL, RANGAREDDY -
Farmaceuticas) Inmunosupresores No Estériles en el drea de TELANGANA - INDIA
Solidos: Tabletas recubiertas y capsulas.
duticos: Medi E ialid
Fermacetces No betalatimcos n o stas do sidogno[PLOTN"2 INDUSTRIAL AREA,
62 India SAMARTH LIFE estériles (Tabletas, drea de Sélidos estériles (polvo para solucion LODHIMAIRA, BADDI, DIST,
n SCIENCES PVT. LTD |, ] T L. P . P SOLAN (H.P.) PARCELAN® 2 -
inyectable y drea de Liquidos estériles de pequefio volumen INDIA
{Solucion inyectable y suspensidn inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
siora [t o bt oS s S s s
63 IndiF PHARMACEUTICAL Product.os Farmaceuticos: M;dicr:men';os (Especialidad SIDCUL, RANIPUR, DISTT.
SLTD. . ) R P L. HARIDWAR. UTTARAKHAND
Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el
area de Sélidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
ti No Betalactdamicos No Estéril laread
F?r.maceu icas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de VILLAGE BAGBANIA, BADDI -
i UNITED BIOTECH |[sdlidos:Tabletas y Capsulas
64 India . , . NALAGART - ROAD, SOLAN,
(P) LTD. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
., . L. . (H.P) 174101 - BADDI - INDIA
Farmaceuticas) Betalactdmicos Carbapenens Estériles en el drea
de sélidos: Polvo para inyeccidon
STALLION Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades PLOT N° C1B-305,2,3,4Y5
65 India LABORATORIES Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos no G.1.D.C., KERALA (BAVLA) - -
PVT. LTD. estériles: suspensién, solucién. GUJARAT - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
F euti No Betalactdmicos No Estéril las a
o, Capeulos, Tobltuey Tbtoasrocoberay Semseos 105107 INDUSTRIAL
o dia | SYNMEDIC A ‘; e ¥ ¥ * |STATERSIDC SEC-31,
LABORATORIES ve o . o FARIDANAD 121003 - HARYANA {
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades INDIA
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos No Estériles en
el drea de sélidos: Tabletas Recubiertas.
VEE EXCEL DRUGS
AND Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades B1/A INDUSTRIAL AREA GNEPIP
67 India PHARMACEUTICAL Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de sélidos no KASNA NOIDA, GAUTAM BUDH
<riles: " . . ion. i
PRIVATE LIMITED estériles: Tableta recubierta, Capsulas y Polvo para suspension. |[NAGAR, UP - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el 4rea de
VERVE HUMAN sélidos: Tabletas y polvos (oral). PLOT N2 15A, PHARMACITY,
68 India CARE Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades

LABORATORIES

Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
Liquidos: Solucién inyectable de pequefio volumen (Ampollas y
viales).

SELAQUI - DEHRADUN - 248011,
UTTARAKHAND - INDIA.
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N° PAIS LABORATORIO |AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
et
L. EXPORTADORA DE |Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No
69 México . . . . INDUSTRIAL ALCE BLANCO C.P.
MEXICO, S.A. DE Estériles en el drea de Sélidos: Capsulas Blandas f
cv 53370 NAUCALPAN DE JUAREZ,
-V ESTADO DE MEXICO - MEXICO
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
sélidos: Tablet)as RODRIGUEZ SARO N° 630,
L. LABORATORIOS ' L q . COLONIA DEL VALLE,
70 México Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades .
GRIN, S.A.DEC.V. i o . A . DELEGACION BENITO JUAREZ,
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el 4rea de .
. . . . 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, granulo, polvo para suspensidn, tableta y
tableta recubierta), Liquidos no estériles: {jarabes); Semisélidos
. = a . CAMINO A SAN LUIS REY Ne
LABORATORIOS no estériles: (cremas y supositorio); Sélidos estériles (polvo para
o e Lo L ~ 221, EXHACIENDA SANTA RITA,
71 México  |SENOSIAIN S.A. DE [solucién inyectable), Liquidos estériles de pequeiio volumen
- P = CELAYA - GUANAJUATO -
C.V. (solucidn inyectable) y Liquidos estériles de gran volumen
e MEXICO.
(solucidn inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Betalactamicos en el drea de Penicilinicos Sélidos
no estériles (polvos para suspension y capsulas).
Productos Farmacéuticos: Productos Biolégicos en el drea de CALLE SAN ESTEBAN N° 88,
7 México PROBIOMED S.A.  |Anticuerpos Solidos estériles: Polvo para solucidn inyectable. COLONIA SANTO TOMAS CP
DEC.V. Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos en el area de 02020, AZCAPOTZALCO -
Anticuerpos Liquidos Estériles: Solucién inyectable CIUDAD DE MEXICO - MEXICO
AV. PRIMERO D °
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades ODE MAYOIY 130,
73 México TAKEDA MEXICO Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de COL. INDUSHRIAL ATOTE,
S.A.DECV. Liquidos Solucién v Suspension NAUCALPAN DE JUAREZ,
q y-usp : ESTADO DE MEXICO - MEXICO
CALLE ANAHI E/ZAAVEDRA Y
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades BELLA VISTA, ZONA NORTE
74 | Paraguay |[INDUFARC.LS.A. [Farmaceuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en el FERNANDO DE LA MORA KM 8,5
drea de Solidos: Comprimido recubierto y polvo para suspencion.|RUTA 2 - DEPARTAMENTO
CENTRAL - PARAGUAY
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Liquidos: Jarabes y suspensiones. AV. PRIMER PRESIDENTE N°®
7 P UIMFA S.A. - .
3 araguay Q! Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 1736 - ASUNCION - PARAGUAY
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Semisélidos: Cremas, unguentos y geles.
DELPHARM Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
76 Polonia  |POZNAN'SPOLKA Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Solidos no CALLE GRUNWALDZKA 189,
AKCYINA estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, Cdpsulas blandas, POZNAN - POLONIA

Tabletas dispersables/masticables).
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DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO |AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
_— . - KM. 1.7 CARRETERA LA ISABEL
77 | Repiblics |LABORATORIOs e e o on e dren e |URE: LA PANTOIR, SANTO
Dominicana |ROWE Semisélidos: Cremas, Unguentos y Geles DOMINGO - REPUBLICA
! ’ DOMIICANA.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceéuticas) Oncoldgicos, en el drea de Sélidos no estériles
78 Uruguay ICLOS URUGUAY  {(Tabletas, Tabletas recubiertas y Cépsulas. BULEVAR ARTIGAS N° 3896,
S.A. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades MONTEVIDEO - URUGUAY
Farmacéuticas) Inmunosupresores en el area de Sélidos no
estériles (Tabletas recubiertas y Cépsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en las éreas de Liquidos
estériles de pequefio volumen y Liquidos estériles de gran
LABORATORIO volumen. ‘ . N Av. DAIYIASO A:\ITONIO
79 Uruguay |FARMACO Productos .Farmaceutllco.s: Medlcar'nentos (Es;’)ec.lahdadef ' LARRANAGA N° 4496 (PLANTA
URUGUAYO S.A. Farmaceuticas) Oncoldgico en las dreas de: Liquidos estérilesy |C) Y N° 4479 (PLANTA B) -
sélidos estériles. MONTEVIDEO - URUGUAY.
Productos Biolégicos: Otros Productos Biol6gicos: Liquidos:
Soluciones Inyectables (Jeringas prellenadas de Enoxaparina
Sédica.
lera TRANSVERSA ESTE AvV.
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades MERIDA EDIFICIO FARMA ZONA
80 | Venezuela FARMA S.A. Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de INDUSTRIAL LA HAMACA,
Sélidos (Tabletas, Tabletas recubiertas). GIRARDOT, MARACAY -
VENEZUELA
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PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

AFRICA

TUNEZ

LES LABORATOIRES MEDIS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma liquidos estériles

AMERICA

ARGENTINA

BRIA PHARMA S.A.

ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
ACONDICIONADO y FRACCIONAMIENTO
Productos Farmacéuticos
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

CRAVERI S.A.C.LF.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

DENVER FARMA S.A.

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

Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles

Semisdlidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

DONATO ZURLO & CIA. S.R.L.

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

AMERICA

ARGENTINA

DOWELL FARMACEUTICA S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

AMERICA

ARGENTINA

ERIOCHEM S.A.

ONCOLOGICOS:
Liquidos 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

| 10

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

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

Sélidos no estériles

11

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO PROVEFARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

12

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO SHAFER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Sélidos no estériles

14

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S.A.

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

{ WA
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15

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIQOS RICHET S.A.

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

Derivados del plasma: liquidos estériles

16

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF.

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

17

AMERICA

ARGENTINA

LAFEDAR S.A.

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

18

AMERICA

ARGENTINA

NOVOCAP S.A.

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sélidos no estériles

19

AMERICA

ARGENTINA

PANALAB S.A. ARGENTINA

NO BETALACTAMICOS:

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

20

AMERICA

ARGENTINA

PFIZER S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

21

AMERICA

ARGENTINA

SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

22

AMERICA

ARGENTINA

TECSOLPAR S.A.

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

23

AMERICA

ARGENTINA

VICROFER S.A.U

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

24

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
Semisolidos estériles
Semisolidos no estériles

25

AMERICA

BOLIVIA

LABORATORIOS CRESPAL S.A.

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liquidos no estériles
PRODUCTOS GALENICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos estériles
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26

AMERICA

COLOMBIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles

27

AMERICA

COLOMBIA

C.I. FARMACAPSULAS S.A.S.

Plantal
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles

28

AMERICA

COLOMBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

29

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS ECAR S.A.

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

Liguidos no estériles

Semisélidos no estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:

Sélidos no estériles

30

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS GERCO S.A.S.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

31

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS LA SANTE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

32

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S.

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

33

AMERICA

COLOMBIA

MANUFACTURERA MUNDIAL
FARMACEUTICA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
BPL

34

AMERICA

COLOMBIA

SANIGGI S.A.S.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles

35

AMERICA

COLOMBIA

VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

36

AMERICA

COLOMBIA

VITALIS S.A.C.1..
Planta 1
Planta 2

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
OTROS:
Hormonas de tipo no sexual sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles

37

AMERICA

"MEXICO

BAYER DE MEXICO S.A. DEC.V.
VERACRUZ

NO BETALACTAMICOS
Semisodlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS.
Liquidos estériles

38

AMERICA

MEXICO

GLAXOSMITHKLINE MEXICO S.A. DE C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
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; BETALACTAMICOS:
39 AMERICA MEXICO  |GRIMANN, S.A. DEC.V. o - .
Penicilinicos sélidos no estériles
P . PRODUCTOS BIOLOGICOS:
40 AMERICA MEXICO LABORATORIOS LIOMONT S.A. DEC.V. L. L
Vacunas liquidos estériles
. . NO BETALACTAMICOS:
41 AMERICA MEXICO  {LABORATORIOS SILANES, S.A. DE C.V. o .
Soldios no estériles
, p ACONDICIONADO
42 AMERICA MEXICO PDM ACONDIFARMA S.A. DEC.V. i
Productos Farmaceuticos
NO BETALACTAMICOS:
43 AMERICA MEXICO QUIMICA Y FARMACIA, S.A. DE C.V. Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
, . NO BETALACTAMICOS:
44 AMERICA MEXICO STERN PHARMA GMBH, S.A. DE C.V. L L. cr ,,
Liquidos estériles de pequefio volumen
, NO BETALACTAMICOS:
45 AMERICA MEXICO TAKEDA MEXICO S.A. DE C.V. . L.
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
) Sélidos estériles
ERICA PARAGUAY R IECS.A.
46 AM GU LABORATORIO DUTRIEC BETALACTAMICOS
Carbapenems sélidos no estériles
F MSD INTERNATIONAL GMBH (PUERTO NO BETALACTAMICOS:
47 AMERICA | PUERTO RICO RICO BRANCH) L.L.C. Sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
48 AMERICA URUGUAY |ADIUM PHARMA S.A. Productos Farmaceuticos
Dispositivos Médicos
s 49 ASIA CHINA ANHU!I CHANJIANG PHARMACEUTICAL CO. . NO |:’>E.TALACTAMIC~OS:
j’ LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
; NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liaui . .
" ASIA e |CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI 'qu'd°SAe;t§TriiZgTelf&?:;:_° volumen
PHARMACEUTICAL CO., LTD. . . s
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Penems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
CHINA RESOURCES ZIZHU Sélidos no estériles
1 |
> ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Tl . :
DONGYING TIANDONG PHARMACEUTICAL e 0 ROS' FTROD BIOLOG,,ICOS
52 ASIA CHINA co. 17D Liquidos estériles de pequefio volumen
v ) {Enoxaparina y Heparina sédica)
\YJ :
53 ASIA CHINA GUILIN PAVAY GENE PHARMACEUTICAL PRODUCTOS BI_C’)LO’GIC.OS -
CO.LTD. Productos de fermentacién liquidos estériles
1A A .
54 ASIA CHINA GUIZHOU TIANDI PHARMACEUTICAL o NO BET/'\LACTAMICOS
CO.,LTD. Liquidos estériles de gran volumen
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g5 ASIA CHINA HEBEI CHANGSHAN BIOCHEMICAL PRODUCTOS BIOLOGICOS:
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Productos de fermentacion, liquidos estériles
ROD 3 :
56 ASIA CHINA HUALAN BIOLOGICAL ENGINEERING PRO qus B!OL'OGICOS, .
CHONGQING CO. LTD. Inmunoglobulinas liquidos estériles
NGZH NO BET. A :
57 ASIA CHINA HUBEI KANGZHENG PHARMACEUTICAL . o BE ALACTAMICE)S
CO., LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
53 ASIA CHINA JIANGSU NHWA PHARMACEUTICAL CO., lSc_)Ildos esterfle.:s
LTD. Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio voltimen
59 ASIA CHINA KINHOO PHARMACEUTICAL CO., LTD. BET’,AFACTA,N,”COS: ..
Cefelosporinicos sélidos estériles
LIVZON (GROUP) PHARMACEUTICAL PRODUCTOS BIOLOGICOS:
& &34 CHilnE FACTORY Hormonas sélidos estériles
NORTHEAST PHARMACEUTICAL GROUP NO BETALACTAMICOS:
61 ASIA CHINA SHENYANG No. 1 PHARMACEUTICAL CO., Sélidos estériles
LTD. Solidos no estériles
HANDONG QIDU PHARMACEUTICAL CO., NO BETALACTAMI :
62 ASIA CHINA S Q - . .COS
LTD. Sélidos no estériles
HANDONG SHENGLU PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMI :
63 ASIA CHINA i v . . CPS
CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
L HORMONA X :
64 ASIA CHINA SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICAL CO ORMO SSE UALF:S.FEMENINAS
LTD. Sélidos estériles
LCO NO BETA A :
65 ASIA CHINA SICHUAN KELUN PHARMACEUTICA| N 0] T LACTAMICOS
LTD. Liquidos estériles de gran volumen
WEIFANG ZHONGSHI PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
66 ASIA CHINA CO., LTD. Liquidos no estériles
YANGZHOU N° 3 PHARMACEUTICAL CO., NO BETALACTAMICOS:
67 ASIA CHINA P -
LTD. Liquidos no estériles
Yi A NO BETALACTA :
68 ASIA CHINA CHANG HUMANWELL PHARMACEUTICAL o B3E CT. MICE)S
CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
g0 ASIA LA ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., Sélidos no estériles
LTD. ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
ZHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL CO., NO BETALACTAMICOS:
70 ASIA CHINA - -
LTD. Sélidos no estériles
| BAIHE BIOLOGY TECHNOLOGICAL NO BETALACTAMICOS:
71 ASIA CHINA WEIHA Ole

CO., LTD.

Sélidos no estériles
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72

ASIA

CHINA

XI’AN LIBANG PHARMACEUTICAL CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

73

ASIA

EGIPTO

AMRIYA FOR PHARMACEUTICAL
INDUSTRIES

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

74

ASIA

EGIPTO

PHARCO PHARMACEUTICALS

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

75

ASIA

EGIPTO

SUNNY PHARMACEUTICAL

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

76

ASIA

INDIA

AIZANT DRUG RESEARCH SOLUTIONS PVT.

LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

77

ASIA

INDIA

AMBIX HEALTHCARE LLP

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos 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

78

ASIA

INDIA

AQUA VITOE LABORATORIES

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalospirinicos séidos estériles
Penems sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles

79

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

80

ASIA

INDIA

ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS PVT.

LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

81

ASIA

INDIA

BHARAT PARENTERALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
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82

ASIA

INDIA

BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles
Sélidos no estériles

83

ASIA

INDIA

BROOKS LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequefio volumen

84

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

85

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

86

ASIA

INDIA

CENTURION LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

INMUNOSUPRESORES:

Sélidos no estériles

87

ASIA

INDIA

CENTURION REMEDIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

88

ASIA

INDIA

CORAL LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles

89

ASIA

INDIA

DIVINE LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
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90

ASIA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

Planta PUNE - MAHARASHTRA
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
INMUNOSUPRESORES:

Sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Planta JAMMU - KACHEMIRA
NO BETALACTAMICOS:

Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

91

ASIA

INDIA

FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL PVT.

LTD.

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

92

ASIA

INDIA

GANPATI PHARMA

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

93

ASIA

INDIA

GLAND PHARMA LIMTED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

94

ASIA

INDIA

GMH ORGANICS

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Penems sélidos estériles
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NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos 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
95 ASIA INDIA HARASHA PHARMA PVT. LTD. Penems sesdlidos no estériles
Carbapenems sdélidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisodlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

NO BETALACTAMICOS:
96 ASIA INDIA HEALTH BIOTECH LIMITED Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
INDIA INJECT CARE PARENTERALS PRIVATE BETALACTAMICOS:
97 ASIA LIMITED Cefalosporinicos sélidos no estériles
NOQ BETALACTAMICOS:
98 ASIA INDIA INNOVA CAPTAB LTD. . .
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
99 ASIA INDIA INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED L - =
Liquidos estériles de pequefic volumen
NO BETALACTAMICOS:
INTERMED Sélidos no estériles
) 100 ASIA INDIA Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
101 ASIA INDIA J. DUNCAN HEALTHCARE PVT. LTD.

Sélidos no estériles
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102

ASIA

INDIA

KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED

Planta 1
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Planta 2
ONCOLOGICOS:

Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Carbapenems liquidos estériles

103

ASIA

INDIA

LIFESPAN BIOTECH PVT LTD.

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

104

ASIA

INDIA

M.R. HEALTHCARE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos 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 sdlidos 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
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisoélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles




ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1

Actualizada al 31/03/2025

N‘,

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

105

ASIA

INDIA

M/S HEALTH BIOTECH LTD.

NO BETALATAMICOS:

Sélidos 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
Liguidos estériles

liquidos no estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS

Sélidos estériles

Sélidos no estériles
Liquidos estériles

liquidos no estériles

106

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 fermentacién sélidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles

107

ASIA

INDIA

M/S NUCLOTEC REMEDIES PVT. LTD.

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

108

ASIA

INDIA

M/S SKYMAP HEALTHCARE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
Liquidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

109

ASIA

. INDIA

M/S. KWALITY PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
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110

ASIA

INDIA

M/S. LEIWEN PHARMAURA PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos 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
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles

111

ASIA

INDIA

MALIK LIFESCIENCES PVT. LTD.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles

112

ASIA

INDIA

MANKIND PHARMA LIMITED, UNIT | y UNIT-
Il

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles

113

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
Liquidos no estériles
Semisélidos estériles

114

ASIA

INDIA

NIXI LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

115

ASIA

INDIA

PANACEA BIOTEC PHARMA LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

116

ASIA

INDIA

PENTA KRAFT

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
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NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
117 ASIA INDIA RATNAMANI HEALTHCARE PVT. LTD. Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
NO BETALACTAMI :
118 ASIA INDIA ROSELABS BIOSCIENCE LTD. L. L. cr C,(,)S
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
RUSAN PHARMA LIMITED
INDIA iqui eri
119 ASIA UTTARAKHAND N qutn.dos no esten[es
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
120 ASIA INDIA RUSANIEHARMAILTE. Liquidos no estériles
GUJARAT - ‘. e
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisdélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
INDIA PHARMACEUTICALS PVT.LTD. .
121 ASIA SAMRUDH CEU BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
122 ASIA INDIA SANJIVANI PARENTERAL LIMITED - BETALACTAMICOS:
MAHARASHTRA Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
123 ASIA INDIA SHINE PHARMACEUTICALS LIMITED Liquidos no estériles
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
124 ASIA INDIA SHUKRA PHARMACEUTICALS LIMITED Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
125 ASIA INDIA SRI KRISHNA PHARMACEUTICALS LTD. L. CT .3
Sélidos no estériles
UNIT-II, PLOT N° D-4
126 ASIA INDIA STALLION LABORATORIES PVT. LTD. NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
127 ASIA INDIA STANTECH PHARMACEUTICALS PRIVATE NO BETALACTAMICOS
LIMITED Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solid téril
SYNOKEM PHARMACEUTICALS LTD. cliclos no esterries
128 ASIA INDIA PLOT N° 56-57. SECTOR 6-A Semisdlidos no estériles
! HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
UNIQUE PHARMACEUTICAL LABORATORIES L L. = .
129 ASIA ETA (A. Div. OF. J.B. Chemicals & Liquidos estériles de pequefio volimen
- DIv- O, 2.5, Lhemicals AGENTE DE DIAGNOSTICO
Pharmaceuticals Ltd.) - -
Liquidos estériles
VOVANTIS LABORATORIES PRIVATE NO BETALACTAMICOS:
130 ASIA INDIA

LIMITED

Sélidos no estériles
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131

ASIA

INDIA

M/S VIRCHOW BIOTECH PVT LTD

ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles
Alergenos liguidos estériles
Antigenos liquidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liguidos estériles

132

ASIA

INDIA

UNITED BIOCEUTICALS PVT. LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

133

ASIA

INDIA

VARDHMAN EXPORTS

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles

134

ASIA

INDIA

VHB MEDI SCIENCES LTD

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles

135

ASIA

INDIA

VIM MEDITECH PVT .LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

136

ASIA

INDIA

WALLACE PHARMACEUTICAL PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

ASIA

IRAN

ARYOGEN PHARMED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos sélidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles

Factor VIl de Coagulacién Recombinante
Proteina de Fusion (ETANERCEPT)

138

ASIA

IRAN

CINNAGEN Co.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Citoquinas sélidos estériles
Citoquinas liquidos estériles

139

ASIA

IRAN

RONAK PHARMACEUTICAL CO.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas sdlidos estériles
Hormonas liquidos estériles

140

ASIA

ISRAEL

MEDIWOUND LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Semisdlidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas sélidos estériles

141

ASIA

ISRAEL

TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

142

ASIA

PAKISTAN

HANSEL PHARMACEUTICALS (PVT) LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liguidos estériles




ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1

Actualizada al 31/03/2025

N‘

| CONTINENTE

PAIS

LABORATORIQ EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

143

ASIA

SINGAPUR

MSD INTERNATIONAL GMBH (SINGAPORE
BRANCH)

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles

144

ASIA

SRI LANKA

CELOGEN LANKA (PVT) LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisélidos no estériles

145

ASIA

SRI LANKA

KELUN LIFESCIENCIES (PVT) LTD.

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

146

EUROPA

BANGLADESH

MD ZAKIR HOSSAIN
NOMBRE COMERCIAL: EVEREST
PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles

147

EUROPA

GRECIA

VIANEX S.A.

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles

148

EUROPA

ITALIA

INDUSTRIA ZINGARDI S.R.L.

PRODUCTOS GALENICOS
Sélidos no estériles

149

EUROPA

RUMANIA

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Semisdélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

150

EUROPA

TURQUIA

NOVARTIS SAGLIK GIDA VE TARIM
URUNLERI] SANAYI VETICARET AS

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

151

EUROPA

TURQUIA

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC.A.S.

PLANTA BAGCILAR
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
Semisodlidos no estériles
Semisélidos estériles
PLANTA ESTAMBUL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Solidos estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisélidos no estériles
Semisélidos estériles

152

EUROPA

UCRANIA

JOINT STOCK COMPANY "FARMAK"

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen

153

EUROPA

POLONIA

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
S.A. (PHARMACEUTICALS WORKS
PALPHARMA S.A.)

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

154

EUROPA

TURQUIA

iDOL iLAC DOLUM SANAYi VE TICARET A.S.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

0L



