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

ANEXOQ : Listados de los Labaoratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos que

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

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted para saludarla cordialmente y al mismo tiempo manifestarle que el numeral 5 del Articulo
15° de la Ley N° 29458, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
establece que, para la importacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, sin perjuicio de la documentacion general requerida para las importaciones, las Aduanas de toda
la Republica estdn obligadas a solicitar copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente del fabricante, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM), cuando corresponda.

Asimismo, el Articulo 2° del Decreto Supremo N° 007-2019-SA, dispone que para la importacién de
productos farmacéuticos en los casos en que no se cuente con el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios — ANM, conforme a lo requerido en el numeral 6 del Articulo 24° del Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N2 016-2011-SA, las Aduanas de la Replublica, aceptan los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura vigentes emitidos por la Autoridad Competente del pais
de origen o sus equivalentes considerados como tales por la ANM, siempre que los administrados hayan
presentado ante la ANM las solicitudes de pre liquidacidn para la certificacién en Buenas Prdacticas de
Manufactura hasta el 28 de febrero del 2019 y que el laboratorio a certificar se encuentre dentro del listada
de laboratorios fabricantes extranjeros de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura por parte de la ANM.

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 3° del D.S. N° 007-2019-SA, ésta Direccién
General remite el Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos que se
encuentran pendientes de Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura por parte de la ANM; segun
el siguiente detalle:
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AnexoN21-  Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos que
se encuentran pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM — AL
15/11/2019.

Asimismo, en el Anexo N° 2-A se detallan los Laboratorios que NO cumplen con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para la fabricacién de Productos Farmacéuticos, y en el Anexo N° 2-B los laboratorios
que teniendo Resolucién Ministerial aprobada desistieron de la certificacién de dreas, antes o durante la
inspeccién; a fin de tenerse en cuenta para las importaciones que realicen los establecimientos
farmacéuticos.

Por otro lado, en el Anexo N2 3 se detallan los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura vigentes
correspondiente a los Laboratorios Farmacéuticos Extranjeros que han sido inspeccionados por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios - ANM (DIGEMID), a
quienes corresponde salicitar el respectivo certificado de BPM emitido por la ANM (DIGEMID). Es preciso
sefialar que sélo se debe permitir la importacién de productos farmacéuticos, incluidos en el alcance del
Certificado de BPM, (Por ejemplo: capsulas, tabletas, polvo para inyeccién, soluciones, suspensiones,
aerosoles, cremas, etc.)

Cabe sefialar que los presentes Anexos, reemplazan a los Anexos remitidos mediante OFICIO N2 1937-2019-
» DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA de fecha 09 de setiembre del 2019.

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

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

Atentamente,

/

sw.ﬁrmpsﬁafc/@ﬂw
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ANEXON® 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

Al 15/11/2019

| AREAS ACERTIFICAR - " | © ESTADO
NG BETALACTAMICOS: EN PROCESD DE
1 AMERICA ARGENTINA {3M ARGENTINA S.ACLF.LA. Liguidos ne estsrilas BRI
BRI,
NO BETALACTAMICOS:
H i i [
2 AMERICA | ARGENTINA |ABBOTT LABORATORIES ARGFNTINA 5.4 _ Hquidos n estériles ENPROCESO DE
Liquidos estériles de gran volumen BFML
BPL
MO BETALACTAMLCOS:
Salidos no esténles
T .
3 AMERICA ARGENTINA LABGRATORIO DOWATO ZURLO & CIA INMUNOSUPRESORES EN PROCESO DE
SRL = . BPM
5atidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DF
4 AMERICA ARGENTINA JLABORATORIO DOSA S A, Solidos no estériles &P i
BrL ‘
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
5 AMERICA ARGENTINA |LABORATORIOS RICHMOND 5.A.CLF. Sélidos no estériles 2P i
BPL
NC BETALACTAMICOS:
5] AMERICA ARGENTINA [LABGRATORIOS VALMAX 5.A. Liguidas estériles de pequeiio voluman EN PR;JPC;SO DE
BPL
: PR
7 AMERICA ARGENTINA IMARIO A, CRICCA S.A, ACONDK:IONA[,JO‘ E OCESO DE
Fraductos Farmacauticos 8P
. NO BETALACTAMICOS:
PRODUCTOS FARMACEUTI DR. EN PRGCESD DE
2 AMERICA ARGENTINA ¢ (OS5 DR. GRAY Liquides eskériles de pequefio valumen
SALCL BPM
BRL
NG BETALACTAMICOS: EN PROCESG DE
9 AMERICA ARGENTINA JOUIMICA MOMNTRELLIER S.A. Sdlidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIGLOGICOS: £N PROCESO DE
10 AMERICA ARGENTINA [SINERGIUM BIOTECH S.A. Anticuerpos liquidos estériles BEM
BPFL
NO BETALACTAMICOS:
11 AMERICA ARGENTIMA |SOUBEIRAM CHOBET 5.R.L. Solidos no esterilas EN PR;)P(;ESO bF
BPL
. I 3 ANOWVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA N? BFTALACTAMJ_COS: EN PRCCESO DE
12 AMERICA BRASIL Liguidos no estérilas
LTDA. BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdélidos estériles
Liguidos estérites de peguelio velumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos salidos estériles
N E
13 AMER|CA BRASIL BLAU FARMACEUTICA S.A. Cefalosparinicos solidos estériles E PRSPCMSO be
DNCOLOGICOS:
Liquidos estériles
Sdlidos estériles
Sotidos no estériles
BPL
N BETALACTAMICOS:
. . Liguidos no astériles
ENVASAMEN il EN PROCESG [T
14 AMERICA BRASIL N ASA‘{‘ TO TECNOLOGIA DE ACONDICIONAMIENTO:, ESODE
AEROSQIS LTDA. ., BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NG BETALACTAMICOS:
. Liguidas estériles da gra_n‘volumen EN PROCESO DE
i5 AMERICA BRASIL EURCOFARMA LABORATORIOS S/A AGENTES DE DIAGNOSTICO: BeM
Liguidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
LN Pl 5
16 ANERICA BRASIL LABORATORLOS PFIZER LTDA. - ITAPEVI, Salidas no estérites P ?BOPC“;SO bt
BPL

s
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERCS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
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Al 15/11/2019

LABORATORIO A CERTIFICAR

17

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS ANDROMACO 5.A.

NGO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisolidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sdlidos no estériles
Semisélidos no estériles
BFL

EN PROCESC DE
Bt

18

AMERICA

COLOMBIA

ARBOFARMA 5.AS.

NQ BETALACTAMICOS:
Liguidas estériles de peguefio valumen
INPMUNOSUPRESORES:
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESC BE
BPM

1%

AMERICA

COLOMEIA

FARMALOGICA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicifinicos solidos estériles
Cefalosparinicos solidos estériles
Carbapenems sélidaos estériles
wanobactams sélidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BFh

20

AMERICA

COLOMEBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Salldos no estértles
B

EN PROCESO DE
BPM

21

AMERICA

COLOMEB:A

LABORATORIGS BAXTER S.A.

MO BETALACTAMICOS:
Liguidas estériles de gran vollmen
Liguidas no estériles
ACONDICIONADOD:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
EPM

22

AMERICA

COLOMBIA

LABORATCRIOS ECAR S.A,

NO BETALACTAMLCOS:
Siidas estériles
Salidos no estériles
Liguidos estériles de pequerio volumen

Liguidos no estériles

Zemisolidos nd estériles

MECICAMENTOS HERBARIOS:
sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BEPM

3

AMERICA

COLCMBIA

LARBORATQORIOS LA SANTE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BiL

EN PROCEZD DE
BPM

24

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS PROBIOL S.A.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
inmunogiobulinas Hguidos astériles
BPL

EN PROCESO DE
BPMVI

25

AMERICA

COLOMEIA

LASORATORIQS RETY DE COLOMELA
5A5-RETYCOL 5.8.5.

NQ BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisalidos no esteriles
PRODUCTOS GALENICOS:
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESC D
BFM

26

AMERICA

COLOMEA

MANUFACTURERA MUINDIAL
FARMACEUTICA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

27

AMERICA

COLOMBIA

PROCAPS A,

NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
BFL

EN PROCESO DE
BPM

28

AMERICA

CUBA

EMPRESA LABORATORIOS AICA

NO BETALACTAMICOS:
Ligquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPEM

b
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E——

s rcemmrn

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles

EN PROCESO DE

29 AMFRICA ECUADOR {INDEUREC 5.4 Liguidos no estériles
o . BPM
Semiztlides ne estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguides estériles de gran volirmen i
30 AMERICA MEXICO BAXTFR $.4. DE CV ACONDICIONADD: EN PR;]PC;SO bE
Productos Farmacéuticos
BrL
NO BETALACTAMICOS:
F
31 AMERICA MEXICO  BIOPHARM 5.A. DE C V. Solidos na estériles EN R;(:;SO bE
BPL '
NG BETALACTAMICOS: N PROCESO DE
32 AMERICA MEXICO DANKEL MEDICAL S.A. P1. DE C.V. Solides nn estériles BEM
gL
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
33 AMERICA MEXICO  [FRESENIUS KABI MEXICO S.A. DE C.V. Liguidas estériles de gran valdinen BPM
BPL
NG BCTALACTAMICOS:
Sdlidos no estérites EN PROCESO DE
34 AMERICA MEXICO PRODUCTOS ROCHE S.A. DEC V. ONCOLOGICOS: BPRA
Solidas estériles
BPFL
NO BETALACTAMICOS
Salidos estériles
Liguidos estériles de pequeno volumen
BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
35 AMERICA PARAGLUIAY |LABORATORIO GUTRIEC S.A. Peniciiinicos solides estérilas ) BPM
Penicilinticas sélidos no estériles
Cefalpsparinicas salidos estériles
Carbapenems solidos estériles
BEL
ENVASADC:
36 | AMERICA | URUGUAY |ADIUM PHARMA S.A. Productos Fermaceuticas EN PROCESG DE
Sélidos no estériles BIRA
BPL
ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
37 AMERICA URUGUAY (ECLA INTERNATIOMNAL S.A, Productos Farmacéuticos EPM
BPL
ACONDICIONADO, REACONDICIONADO ¥
38 AMERICA URUGUAY [SELENIN 5.A. FRACCIONANMIENTO: EN PR;(E&SO bE
Productos Farmacéuticos '
NO BETALACTAMICOS:
39 AMERICA VENEZUELA JLABORATORIOQS FARMA S.A, SO“#OS e este{nlles EN PROCESQ BE
Liquidos no estériles BPM
BPE
NO BETALACTAMICOS:
£ .
40 ASIA BANGLADESH |INCEPTA PHARMACEUTICALS LTD. Solidos no estériles EN PR;Z;CMSO b
BPL
N -
ANHUL BIOCHEM BIQ-PHARMACEUTICAL O,B_ETALACTAM‘|COS EN PRGCESO DE
41 AL CHINA Salidos no estériles
CD., LTD. BEFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
i ASIA chima  |CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI Hauidos e;t:;giig;fmg;g? volumen L bROCESO DE
) PHARMACEUTICAL CO. LTD, o e 8PM
Carbapenems sdlidos estériies
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
> EN PROCESD DE
43 ASIA CHIMNA CHINA RESOURCES Z1ZHU HORMOMAS SEXUALES FEMENINAS:

PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Sélidos no estériles
BPL

BPd
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RATORIOA CRIFCAR - (|

HEILOMGHANG PROVINCE FULERANG

NO BETALACTAMICOS:

EN PROCESO DE

44 CHINA iqui Sriles
ASlA ‘ PHARMACEUTICAL CO., LTD. L'q”'dosé’; estertles BPM
L
NO BETALACTAMICOS:
4% ASIA CHINA HUAZHONG PHARMACEUTICAL CO,, LTD Sélidos no astériles EN PR;C;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICGS:
HUBE| KANGZHENG PHARMACE UTICAL . . CTAM CMOS EN PROCESC DE
46 ASEA CHINA Liquides estariles de peguefio velumen
<0, LT, BPM
BPFL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estérifes
JIANGSU N ARMACEUTICAL CO. ROCESC DE
47 ASlA CHINA LD SU NHWA PHAR CALCO., Solidos no esiériles EN P P
’ Liguidos estériles de pequefio voldmen
BPL
NO BETALACTANICOS:
18 ASIA CHINA HANGSU PENGYAO PHARMACEUTICAL Liguidos wstériles de pequefio volumen E£N PROCESQ DE
COETD. 5olidos no estértles BP M
BFL
NG BETA 51
49 ASIA CHINA JIANGSU RLINIAN QIANIIN Uguid ;.Ot' i L;;waffib olumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CQ., LTD quices ssten ESBPLD duena vorume BPM
4 5!
561 ASHA CHINA SHANDONG SHENGLU L uidos:i:frAL::TAMIcP lurmen EN PROCESO DE
' PHARMACEUTICAL CO., LTC. a ' E’SBP'L"EC'UE”O vomme BPM
MO BETALACTAMICOS:
Lo Griles N
PHARMACEUTICAL CO., LTD o R L BPM
Liguidos estériles de pequefio volumen
8PL
A :
WEIFAMNG ZHONGSH] PHARMACEUTICAL N(,j BI,:—rALACT MlFOS EN PROCESO DE
52 ASIA CHIMNA Liquidos na estériles
CO., LTD. BFM
BPL
WEIHA! BAIHE BIOLOGY TECHNOLOGICAL ND,E%ETALACTAMI.COS: EN PROCESC DE
53 ASIA CHINA, Sélidos no estériles
Co., LTD. BP
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
KINJAMG MUZILINE BIO- Sohidos no estériles EN PROCESO RE
4 tMNA
5 ASIA cH FHARMACEUTICAL O, LTD. Semnisclidos no estériles BPM
BFL
NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estariles
ZHENANG HUtAHAL P N PR
5s ASIA CHINA G HUAH HARMACEUTICAL ACONDICIONADO: E ROCESD DE
Co.,LTE. . . BFM
Productos Farmacéuticos
BPL
. ZHEHANG JINGXIN FHARMACEUTICAL NO,B_ETALACIAl\,ﬂ,ICOS: EN PROCESO DE
56 ASEA CHINA Solidos no estérites
co., LTD. BPM
BFL
TA :
57 ASIA CHINA ZHONGSHAN LEAN &LEAP Penicil:i? LA’CIchIJ\gI::;tériies EN PROCESO DE
' PHARMACEUTICAL CO., LTD. cos SDB:)L BEM]
HORMOMNASL S5E F :
- © . :SS XUALES,' ,EMEMNAS EN PROCESO OE
S8 ASIA INCIA ACME FORMULATION PYT, LTD. Solidos no estériles BPM
BPL
UNCOLOGICOS:
) JS(I)i:dos esterflgs EM PROCESD DE
54 ASIA INDIA ADMAC LIFESCIENCES Solidos no estériles EPM
Liguidos estériles
BPL
NC BETALACTAMICOS:
. AKUMS DRUGS & PHARMACEUTICALS Scolidos no estériles EN PROCESC DC
=10 ASiA INTHA

LTE.

Liguidas estériles de pegueiio volumern
BPL

BPM
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HABORATORIG A CERTIFICAR . |

U ESTADD

=

ASIA

INDEA

AMANTA HEALTHCARE LIMITED

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

' &PL

EN PROCESO DE
BRI

62

ASIA

INDiA

ANKUR DRUGS AND PHARMA LTD

NGO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Cefalosporinicos solidos estériles
Penems salidos no estériles
BRL

EM PROCESD QE
BPM

63

ASIA

INDIA

BRAWM LARORATORIES LIMITED

MO BETALACTAMICOS:
Solidas esteriles
Sélidos no estériles
Liguides estériles de pequefio valumen

Liguidos no estérilas

Semistidos no esténles
BETALACTAMICQS:

Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO BE
BPM

ha

ASIA

iNDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
5élidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estérilas
BETALACTARICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Cafalosporinicos sélidos estériles
Penems sélidos estérites
Penems liquidos estériles
Penems sdlidos no estériles
Carbapenems salidos estérites
BRL

EMN PROCLES0 DE
BPM

65

ASIA

INDIA

CELOGFN GENERICS PRIVATE LTD.

NG BETALACTAMICOS:
Sdlidos no esténles
BPL

EN PROCESO DE
BRI

66

ASIA

INDIA

CORAL LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos sofidos no estériles
Cefalosporinicas solidos no astériles
BPL

Ei PROCESO DE
BPM

67

ASLA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITE (2

NO BETALACTAMICOS:
Saiidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPAA

68

ASLA

INLHA

FAREE FIRMA

NO BETALACTAMICOS:
Llquidos astériles de pequefio volumen
EPL

EN PROCESO DE
Brm

69

ASIA

1NDIA,

GALEMTIC PHARMA {INDIA} PVT.LTD.

NGO BETALACTAMICOS:
Semisolidos estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BRM

70

ASIA

INDHA

GENMOWVA BIOPHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:

Liquidos estériles de pequefia volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Produrtos de fermantacion liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
EPM

71

ASIA

INDIA

GLOBELA PHARMA PYT. LTD.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Salidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BFM

3
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CONTINENTE

{ASORATOROACETRCAR . | -

PRODUCTGS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liguidos estériles

EN PROCESO DE

72 ASIA INDIA HETERC BIQPHARMA LIMITED . -
Productos de Fermentacidn liguidas estériles BPM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: .
73 ASIA INDIA LAl PHARMA LIMITED Liquidos estériles EN PR;P[;\ESD DE
BpL
BETALACTAMICOS
74 ASIA \NDIA LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. PenICHIﬂICO_S sohdc'ns no esterlfe‘s EN FROCESO DE
Cetalosporinicos sdlidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
75 ASIA INCHA M., BIOPHARM PVT. LTD. Hormonas liguidos estériles EN PR;C;SO OF
arL '
M/S HUMAN BICLOGICALS INSTITUTE (A .
PROCUCTOS BIOLOGICOS:
76 ASIA (NDla  |[DIVISION OF M/S INDIAN Vacunas f S_d © OTL?i EN PROCESO DE
IMMUNQLOGICALS LIMITED) - Hnas 'q;F',LOS esterie BPM
TELANGANA
M/S OGICALS INSTIT: .
/S ‘HUMAN BICHJL STIUTE (A PROBIUCTOS BIOLOGICOS: R
77 ASIA iNDia [DIVISION OF M/5 INDIAN Vacunas sélidos estér EN PROCES( DE
~anas soli ster
IMRMUNOLOGICALS LIMITED) - cunas “’Bpfs mstarlies BPM
UDHAGAMANDALAM
NG PETALACTAMICOS:
5alides no estérilas
73 ASIA INDIA MACLEDDS PHARMACEUTICALS LIMITED BETALACTAMICOS: EN PRSPCRESO DE
Carbapenems salidos estériles
BFL
NO BETALACTAMICOS:
Solidas no estériles
Liquidos estérilas de pequefin volumen
MANKIND PHARMA LIMITFD | EN PR
79 ASIA INDIA AUNITTY Liquides no estériles PRQCESO DE
UNIT- 1l . - BRM
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sdlidas estériles
BEL
NO BETALACTAMICOS:
Z4lidos no esteriles
&0 ASIA INDIA  |MEDICAMEN RIOTECH LTO. Solidos esterites EN PROCESC DE
Semizglidos estériles BPM
Semisdlidas no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
81 ASIA INDIA MEDICO REMEDIES PVT. LTD. BETALACTAMICOS: EN PR;:';ESO bE
Carbapenems sélidos estériles '
8PL
BETALACTAMICOS
32 ASIA INDIA MEDOPHARM PRIVATE LIMITED Peniciliricos sélidos no estériles EN PR;JPC;SO DE
BPL
BETALACTAMICOS:
F N )
a3 ASIA INDEA MEDREICH LIMITED Penicilinicos salidos no estériles ' PR;%SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Saolidos no estériles
Liquidos no ectériles
Semisdlides o astérilas
ONCOLOGICOS:
Sakid térilas EN PROCESO DE
81 ASIA INDIA  [MILAN LABORATORIES (INDIA] PVT.LTD OHdos no esteriles PR

Liquidos no estériles
HORMOMAS SEXUALES FEMENINAS:
solidos no estériles
HORMOMNAS SEXUALES MASCULINAS:
S8lidos no estériles
BPL

BFM
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- AREAS KCERTIFICAR '+ -

o OESTADD

NO BETALACTAMICOS:

Liguidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESD DE

&5 ASIA INDHA MITIM LIFESCIENCES LT BETALACTAMICOS: BPM
Carbapenams solidos estériles
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequeio vidumen .
Be& ASIA INCIA PROTECH BIOSYSTEMS PVT. LTD, BETALACTAMICOS: EN PR;C;SO bt
Carbapenems solidos estériles
BRL
NC BETALACTAMICOS:
56lidos estériles
Semisolidos estériles
Sétidos no estériles
. {ES0 DE
&7 ASIA IMNDIA SALUD CARE {I) PVT. LTD. Liquidas na estériles EN PR;M
Samistlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Semistlidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
5dlidos estériles
Sdtidos no estériles
OCESO DE
fa%3] A58 INDIA SAMARTH LIFE SCIEMCES PYT. LTD Liguidos estérilas de pequefio volumen EN PRBPM
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
BFL
N BETALACTARICOS:
. . - - . . § CN FROCESC DE
59 ASIA IMELA SAMBUDH PHARMACEUTICALS PVT.LTD.|  Liquidos estériles de pequeiia volamen P
BPL
BETALACTAMICOS:
40 ASIA INDIA SANCE LABGRATORES PYT. LTD. Cefalosporin'lc.os sohd'os no este.?rlles EN PROCESD BE
Cefalosporinicos sdlidos estériles B
BPL
NO BETALACTAMICOS:
91 ASIA INDiA  |SUNRISE INTERNATIONAL LAES LTD. Sofidos no esteériles EN PROCESO DE
Liquidos na estériles EPN
BPFL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
492 ASIA INDIA SWISS GARNIER LIFE SCIENCES Liguidos no estériles EN PR;&EQSO PE
Sernisdlidos no estériles
BPL
NG BETALACTAMICOS:
Al Bril 24
93 ASIA INDI&  {TIL HEALTHCARE BVT. LTD Solidos no estériles EN PROCESG DE
Liguidos no estériles BPRA
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
iqui 111 =
a4 ASIA INDIA  [TROIKKA PHARMACEUTICALS LIMITED Lquidos no estériles EN PROCESO DE
Sarisdlidos no estériles BPM
BPL
NO BLTALACTAMICQS:
5alidos no estériles EN PROCESO DE
a5 ASIA INDIA UMITED BIJTECH {P) LTD PRODUCTOS BIOLOGICOS: BPM
Liguittos estériles {Protaminas)
BPL
. MO E‘?EITALACTAMICVOS: EN PROCESO OF
36 ASlA INEMA USY PRIVATE LIMITED Liguidos estériles de pequefiovslumen BEM
BPL
s} BETALACTA@IN:OS EN PROCESO DE
97 ASlA INDIA V.5 INTERMATIONAL PVT. LTI, Solidos no estériles

BPL

BFM

Hi



ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION £N BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

Al 15/11/2019

CONTINENTE |

' -':'ARF;#S'“ csmrmm R

. gsTADO

CONCOLOGICOS:

EMN PROCESO DE

a8 Asif INDIEA WHE MEDI SCIENCES LTD Sdlidas estérilas BEM
BFL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
98 ASIA IRAN ARYOGEN PHARMED C.ltoqulmas ?olildos este'n.ies EM PROCESD DE
Citequinas liquidas estériles BPME
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
. ) o1 - o
100 ASIA IRAN CINNAGEN Co. C_naqulmas foh_dos este,rl_les EMN PROCESO DE
Citoquinas liquidas estériles BFM
BFL
NO BETALACTAMICCS:
EN PR S0 e
101 ASBIA ISRAEL RAFA LABORATORIES LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen ;C';SU be
BPL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no astériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
102 ASIA PAKISTAN ZAFA PHARMACEUTICAL LABORATORIES Sél;dcﬁs no est‘elrlies EN PROCESO DE
{PRIVATE) LIMITED Lguictos estériles BP
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS
Liquides estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Semisdlidos na estériles
. PROCESQ DE
103 ASIA VIETMAM  (PHIL INTER PHARMA CQ., LTD. BETALACTAMICOS: EN BPM
Cefalosparinicos solidos estériles
Cefalosparfnicos sélidos no estériles
BFL
104 EUROPA BULGARIA 1BALKANPHARMA DUPNITSA AD ACDND'C!ONAPQ_: EN PROCESO DU
Productos farmacéuticos BPBA
NGO BETALACTAMICOS:
ROCESO D
105 EURCPA FINLANDIA [ORION CORPORATION Liguidas estériles de pequefio volimen ENP BPM ODE
BFL
NG BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles EN PROCESG DE
106 EURGPA, POLOMIA  TEVA GPERATIONS POLANKD 5P, 2.0.0. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS.:

Solidos no estérites
BPL

BFi




ANEXON"2-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
Al 15/11/2019

N PAIS : - - LABQRATQRIO : : AREAS

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactdmicos No Estériles en el darea de Sélidos: Tabletas v Tabletas
recubiertas.

Productos Farmacguticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Oncoldgicos Estériles en el drea de Liguidos: Solucion Inyectable y Polvo
Lifilizado para solucién inyectable.

1 Argentina  |LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betatactamicos No Estériles en las areas de Sélidos: Tabletas, tabletas
recubiertas y capsuias, Liquidos: Jarahes, soluciones vy suspensiones,
Sermisdlidos: Unguentos,

2 Argentina iEUROFARMA ARGENTINA S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
3 Argentina  |LABORATORIO VEINFAR [.C.5.A. Mo Betalactdmicos Estériles en el drea de Liquidos: Sclucion Inyectable de
pequeiio volumen

LABORATORIOS BAGO S.A. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas}

4 Argentina . Betalactdmicos Penicilinicos Mo Estériles en el drea de 5olidos:tabletas,
{Planta La Riaja)

. tabletas recubiertas y polvos para suspensidn.
Froductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especiafidades Farmacéuticas)

5 Argentina  |[LABORATORHIS FRASCAS.R.L . .
8 No Botalactdamicos No Estériles en el area de Sdlidos

Productos Farmaceuticos: Medicamentos [Especialidades Farmaceuticas)

No Betalactamicos en el drea de Solidos estériles: Polvo para solucidn

inyectable,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
6 Argentina |{KLONALS.R.L. No Betalactdmicos en el drea de Liguidas estériles de pequerio volumen:

‘ Sulucidn, solucidn inyectable, suspensidn inyestable.

. Productos Farmaceuticas: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)

| Betalactamicos Cefalosporinicos en el drea de Sélidos estériles: Polvo para

: solucidn inyectable.

Productos Farmacéuticos: Radiofarmacos en el Area de Liguidos Estériles

7 Argentina  |LABORATORIQS BACON 5.A.1.C. L .
{liofilizadns v solucion inyactahle).

Productos Farmateuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
1 Argentina  [TRB PHARMA S.A. No Betalactdmicos en el drea de Solidos No Estériles: Tabletas v tabletas
recubiertas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las dreas de: Semisdélidos (crema,
. unguento, gel y supositorio); Liquidos {solucion oral, suspensidn oral,

9 | Bangladesh {THE ACME LABORATORIES LTD. jarabe).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos de pequeda volumen
{solucion oftdimica v solucidn inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Mo Betalactamicos No Estériles en |as dreas de: S&lidos granulos, polve para
suspension, tableta, tableta recubierta) Liguidos (jarabe) y Semisdlidos

10 Bolivia DROGUERIA INTI S.A. [pomadas unguentos).

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

Froductos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Liquidos No Estériles: farabe y solugidn.
11 Bolivia LABORATORIOS CRESPAL S.A. Praductos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Sernisdtidos No estériles: cremas, geles,
pomadas, unguento y pasta.

37
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJERDS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
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PAIS

LASORATORIO

AREAS

i2

Bolivia

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
LAFAR 50CIEDAD ARCNIMA

Productos Farmaceuticos: Medicamentaos {Especialidades Farmaceuticas)
Mo Betalactdmicos Na Esteriles en las dreas de Selidos: Comprimidos
Capsulas, Polvos para suspensidn, Polvos; Liquidas: Jarahes, soluciones,
Suspensiones, GotasSemisdlidas: Crerna, dvulos, Supositorios, Geles.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
Betalactdmicos Penicilinicos, Mo Estériles en el drea de Solidos:
Compirmidos, comprimidos recubiertns, Cdpsulas, Pofvo para Suspensian.

13

Brasil

LABORATORIO ATLANTE BALAS E
CARAMIELOS LTDA.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos Mo Esteriles en el drea da 56lidos: Caramelos {Pastillas}

14

Brasii

PRODULCTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos [Especialidad Farmaceutica) no
Belactamicos en el area de Liguidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucion Inyectable.

15

Chile

LABORATORIO CHILE 5.4,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutical no
Belactdmicos en &l drea de Liguidos No Estériles: Soluciones.

16

Chile

LABORATORIO BIOSAND 5.A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos Estériles en el drea de Liguidos de peguefio volimen:
Solucion inyectable y suspensidn inyectable.

17

Chile

LABORATORIO MAVER 5.A.

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
no Belactamicos No Estérikes, en las dreas de 50lidas: Tabletas, Polvo para
solucion, Tableta recubierta, Cépsula, Gragea, grinulos, granulo
efervescente, polvo efervescente, polvo para suspensidn, tableta
efervescente, Liguidos: Jarabe, Suspension, Solucion, Aerosol. Champy,
emulsidn, jabdn y jarabe, Semisdlidos: Unguento, Crema y Gel, pasta,
pomada, unguento.

18

Chile

LABORATORIOS PRATER 5.A.

Productas Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles: en el area de Sdlidos {capsutas, capsulas
blandas, polvos, tabletas y tabletas recubiertas), Area de Liguidos {Champl,
jarabes, soluciones y suspensivones) y Area de Semisdlidos {cremas y
geles).

15

Chile

LABORATORIOS RECALCINE 5.4,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
no Belactamicos No Estériles, en las dreas de Liguidos: larabe, Suspensién y
Solucidm, Semisolidos: Unguento, Crema y Gel.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica}
Hormaonas Sexuales Ferneninas No Estériles en el drea de Semosélidos:
Cvulo, Crema.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores Mo Estériles en el drea de Semosolidos: Unguente.

20

China

BEUING SHUANGLU
PHARMACEUTICAL CO. TLD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Oncoldgicos estériles en fas areas de sdlidos: Polva liofilizado para solucid
inyectable y Liguidos Solucidn inyectable.

21

Ching

BICON PHARMACEUTICAL NANGSU
CO.LT0.

Productos Farmaceuticas: Medicamenios [Especialidades Farmaceuticas)
Na Beta Lactdmicos en el drea de Liguidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucion Inyectable.

22

Colombia

GENFAR S.A.
madifica razon social a
FAREVA VILLA RICA 5.A.S.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica}
Inmunosupresores Solidos No Estériles: (Tableta, tableta recubierta),
Ligquidos Estériles (Salucion inyectable), Liquidos No Estériles {solucién,
suspension y emulsion, Semisdlidos No Estériles {rema, ungugnto}

23

Colombia

LABORATORIO SERVICIO TECNICO
GONHER FARMACEUTICA ETOA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) No
Betalactimicos en el Area de Sdlidos No Estériles {Capsulas).
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M

PAIS

LABORATORIO

AREAS

24

Colombia

LAB. VITALIS S.AC.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Cefalosporinicos en el Area de Sélidos Estériles (Polve para
solucion inyectabie).

Praductos Farmaceuticos: Medicamentos {(Especialidad Farmaceutica)
Betalactémicos Carbapenems en el Area de S6lidos Estériles (Polvo para
solucign inyectable}.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Betalactdmicos Monobactams en el Area de $élidos Estériles {Folvo para
solucidn inyectable}

25

Casta Rica

LABORATORIOS INVERSIONES
ORIDAMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica} No
Betalactamicos en el area de Liquidos No Estériles: Suspension en aerosol
tépicn.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmacautica) No
Betalactamicos en el area de Semisdlidos No Estériles: crema.

26

Cuha

CENTRO NACIONAL DE
BIOPREPARADOS

Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos Biolégicos Estériles
en el drea de liquidos solucion inyectable de pequefio volumen Filgrastim
{factor estimulante de colonias granulociticas recombinante) y
Eritropoveting humana recombinante,

27

Ecuador

ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO 5.4,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactédmicos Estériles ep el drea de Sélidos: Polva pdra suspencidn
inyectable,

Productos Farmaceiticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos Estériles en el area de Liquidos de pequeiio volumen:
Solucidn inyectable.

28

fcuador

MACUIIPHARMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos de peguefio volumen:
Solucidn inyectable,

29

Eslovenia

LEK PHARMACEUTICALS d.d.

PLANTA LIUBLIANA:

Productos Farmaceuticos: Modicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos No Estériles en el drea de Sélidos: Tabletas y tabletas
recubiertas.

PLANTA PREVALIE:

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el drea de 56lidos: Tabletas,
tabletas recubiertas, capsulas y polvo para solucion.

PLANTA LENDAVA:

Acondicionado primario y secundario de Praductos Farmaceuticos, No
Betalatdmicos No Estériles en ef drea de Solidos: Tabletas, tabletas
recubiertas, cdpsulas y cipsulas biandas.

30

Grecia

PHARMATHEN S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el drea de Liguidos Estériles de Pequefio Volumen;
Solucion inyectabla.

31

Guatemala

BAYER 5.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Mo Betalactamicos Mo Esteriles en el area de 548lidos: Tableta, Tableta
recubierta.

32

India

ASENCE PHARMA PVT. Ltd.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactdmicos £stériles en el
area de liguidos: Inyectables de pequefio volumen.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el drea de Solidos:
Polvos para solucidn inyectable,

Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Solidos: Cipsulas.

33

India

AUROLAB

Productos Farmacéuticos: Medicamentos Mo Betalactamicos Estériles en el
area de liguidos: Inyectables de peguefio volumen {Solucion inyectable,
solucién aftdimica y suspensién oftalmica) y Sélidos {polvo para sclucion
inyectable).
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34

India

BIODEAL PHARMACEUTICALS PVT.
LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
Mo Betalactdmices en el drea de Sélidos No Estériles: Tabletas, tabletas
recubiertas, capsulas,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Liguidos Mo Estériles: Solucion.
Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Mo Betalactamicos en el drea de Semisclidos No Estériles: Cremas,
ungientos.

35

india

GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicarmentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el drea de Solidos:
Tabletas{recubigrta y sin cublerta} capsulas (gelatina dura) y jarabe seco
{polvo para solucion oral)

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el area de Sélidos:
Tabletas(recubierta y sin cubierta) capsulas {gelatina dura) v jarabe seco
{polvo para solucion oral}

36

India

HETERQ LABS LIMITED - UNIT VIi
TELANGANA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especiatidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos en el drea de 58lidos No Estériles: CApsula para aerosol.
Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Na Betalactamicos en el drea de Liquidos Mo Estériles: Aerasel,

37

India

KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.

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

38

ndia

RSN LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdrnicos No Estériles en el drea de Sdlidos: Tabletas, tatiletas
recubiertas y capsulas.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
tnmunosupresores No Estériles en el drea de Solidos: Tabletas recubiertas y
capsuias.

39

India

PLETHICO PHARMACEUTICALS
LIMITED

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en ef drea de
sélidos: Polvo para suspensidn oral.

40

India

UNITED BIOTECH (P) LTD.

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

41

India

WOCKHARDT LIMITED — NALAGARH

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

42

INDIA

SYNOKEM PHARMACEUTICALS LTD,

Praductos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
Mo Belactamicos No Estériles, en las areas de Solidos: Tabletas recubiertas,
Capsulas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el drea de Solidos: Tabletas
recubiertas.

43

tndia

STALLION LABORATORIES PYT. LTD.

Productas Farmacéuticos Medicarmentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos Mo Estériles ¢n las dreas de Sélides: Capsula, granulos,
poivo para suspension oral, tabletas) y Liquidos suspensién, salucidn.

44

India

SYNMEDIC LABORATORIES

Productos Farmacéuticos. Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas}
Mo Betalactamicos No Estériles en las dreas de sdlidos: Cdpsulas, Tabletasy
Tabletas recubiertas. y Semoesdélidos: Cremas y pomadas.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos Mo Estériles en &l drea de salidas: Tabletas
Retubiertas.

Zé
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PAIS
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45

India

VERVE HUMAN CARE
LABORATORIES

Productos Farmacéuticos: Medicarmentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos No Estériles en el drea de sélidos: Tabletas y polvos
{oral).

Productas Farmaceuticos Medicamentos {Espetialidades Farmaceuticas) No
Betalactdamicos Estériles en el drea de Liquidos: Solucién inyectable de
pegueiic volumen {Ampollas y viales),

46

Mexico

LABORATORIOS GRIN, S.A. DECV.

Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas] No
Betalactamicos No Estériles en f drea de 5dlidos: Tabletas.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas] No
Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos:Soluciones y Suspensiones:
Semisélidos: Unguentas v Geles

a7

Mexico

LABORATCORIOS SENOSIAIN S A. DE
CV.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Ares de Solidos Mo Estériles: (Capsula, granulo, polvo
para suspension, tableta y tableta recubierta), Liquidos no estériles:
{jarabes}; Semisdlidos no estériles: {cremas y supositorio); Sélidos estériles
{polvo para solucion inyectable), Liquidos estériles de pequeic volumen
{solucion inyectable) v Liguidos estériles de gran volumen {sclucion
inyectable).

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

48

Mexico

PROBIOMED 5 A, DE C.V.

Productos Farmacéuticos: Productos Biolégicos en &l drea de Anticuerpos
Sdlidos estériles: Polvo para solucidn inyectable.

Productos Farmacéuticos: Productos Binlégicos en el drea de Anticuerpos
Liguidos Estériles: Solucidn inyectable

49

Mexico

TAKEDA MEXICO S.A. DE C.W.

Productos Farmaceuticos: Medicamentaos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Liquidos Solucidn y
Suspension.

50

México

GELCAPS EXPORTADORA CE
MEXICO, 5.A. DE C.V.

Froductos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No Estérites en
el drea de Solidos: Cépsulas Blandas

51

Paraguay

INDUFAR C.1L5.A.

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

52

Faraguay

LABORATORIO BE FRODUCTOS
ETICOS C.ELS.A

Productos Farmacéuticos Medicamentos [Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdrnicos Estériles en el drea de Liguidos de pequefo volumen:
Solucidn oftalimica y Suspension Oftalmica.

S3

Paraguay

QUIMFA 5.A,

Productas Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos No Estériles en el drea de Liguidos: Jarabes y
suspensiones.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Esperialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos No Estérites en el drea de Semisolidos: Cremas,
unguentos y geles.

54

Repablica
Crominicana

LABORATORIOS ROWE

Productes Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos Mo Estériles en el drea de Semisdlidos: Cremas, Unguentos
y Golas.




ANEXON°2-B

RELACION DE LABORATORIQS EXTRANIEROS QUE TENIENDQ RESOLUCION MINISTERIAL APROBADA DESISTIERON DE
LA CERTIFICACION DE AREAS, AL INICIO O DURANTE LA INSPECCION al 15/11/2019

No

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Brasil

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el &rea de Liquidos Estériles:
suspension inyectable de pequefio volumert,

Chite

LABORATORIOS SAVAL S.A.

Praductos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Cefalasporinicas en el drea de Solidos No Estériles:
Polvo para suspension, Tableta recubierta).

Productas Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el drea de Sdlidos No Estériles: Polvo
para suspension, Tableta, Tableta recubiarta).

Colombia

LABORATORIO ARBOFARMA 5.A.5.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica} No Betalactamicos Estériles en el drea de Liquidos de
Pequefic Volumen: Soluciones y suspensiones oftdlmicas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutics) Inmunosupresores Esteriles en el area de Liguicos de
Pequefio Yolumen: Soluciones y suspensiones oftalimicas.

India

LYKA LABS LIMITED

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica} Cefalosporinicos en el area de Sdlidos Estérilas.

India

STERIL-GEME LIFE SCIENCES {P] LTD.

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

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosparinicos en el drea de
S6lidas No Estériles: Tabletas recubiertas.

Wexico

LABQRATQRIOS UOMONT S.A. DE Cv.

Praductos Farmaceuticos: Medicarmentos {Especiatidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liguidos Estériles de
Gran Volumen: Saducidn inyectable.

Mexico

LABORATORIOS SHANES S A DECV.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos 2n las dreas de Liquidas Estériles
de Pequefio Volumen, solidos estériles, liquidos no estériles y
semisolidos no estériles.

Mexico

PRODUCTOS CIENTIFICOS, S.A.DECV.

Productos Farrmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Liguidos Estériles de
Pequefio Volurnen: Soluciones y suspenciones de pequefio
voiumen,

Uruguay

FARMACD URUGUAYD S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Oncologicos en el drea de Sdlidos Estériles: Palvo
para selucion inyectable.

3



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
{Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

PLANTA PALGHAR

Productos Farmacéuticos:

s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Liquides: larabes, Sciuciones y Suspensiones.

» 5¢lidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.

o . : CERTIFICADO
N LABORATCRIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM ' N° / VIGENCIA
UNIQUE Productos Farmacéuticos: N"122-2018
1 PHARMACEUTICAL * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/02/2016
’ LABQRATORIES E;tér‘s]es en el Area de: al
Reptblica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de pe?ueno volumen. 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Productqs Farmacéuticos: » . . N° 007-2016
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
FARMACEUTICA LTDA. . .
2. Lt - No Estériles en el Area de: 26/02/2016
Republica Federativa o - . .
de! BRASIL Sdlidos: Tabletas {con y sin cubierta), capsulas y grageas. al
Acandicionado de Productos Farmacéuticos. 26/02/2021
Productos Farmacéuticos: N"008-2016
SANJIVAN! * Medicamentos ({Especialidades Farmacéulicas) Betalactamicos
3. PARENTERAL LIMITED. . . 26/02/2016
o Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Repubfica de la INDIA Solidas: Polvo para Sclucion Inyeciable al
2UE0S: P y ' 26/02/2021
. UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
*» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
GLENMARK Liguidos: jarabes, Soluciones y Suspensiones N° 009-2016
PHARMACEUTICALS Sdélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas.
4, LIMITED UNIDAD HI 26/02/2016
Republica de la INDIA | Productos Farmacéuticos: af
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | 26/02/2021
No Estériles en {as Areas de:
Liquidos: Suspensiones para pulverizacién nasal, Suspensiones para
inhalacion, Scluciones para inhalacion y Aerosoles para inhalacién.
Solidos: Palvos para inhalacidn.
SUN Productes Farmacéuticos: N°011-2016
5 PHARMACEUTICAL *» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 04/03/2016
) INDUSTRIES LTD. No Estériles en el Area de; I
Republica de {a INDIA Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 04;’033!2021
SHUJIAZHUANG N° 4 Productos Farmacéuticos: N° 012-2016
. PHARMACEUTICAL s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
6. Co., Ltd. Estériles en ei Area de: 04/03/2016
Republica Popular Liquidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen y Solucicnes al
CHINA Inyectzbles de Gran Volumen. 04/03/2021
PLANTA TARAPUR
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las. Areas de:
Liguides: Soluciones Inyectables de pequefio volumen, Soluciones
Oftd!micas y Soluciones Nasales.
CIRON DRUGS & Sélidos: Polvo para Suspension Inyectable y Polvo para Solucidn | N°032-2019
PHARMACEUTICALS Inyectable. . - . .
7. BVT. LTD. . Medma}r‘qentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 11/03/2016
Rep;}blica de 1 INDIA No Estériles en el Area de: _ al
Semisdlidgs: Cremas, Geles, Unglientos y Jaleas. 11/03/2021




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

. . . . CERTIFICADO

N LABQRATORIQ[ PAIS AREAS CER?!FIC_ADAS EN BPM N / VIGENCIA
ZHEJIANG RUIXIN Productos Farmacéuticos: N*020-2016
PHARMACEUTICAL s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamic

8. | cCo,Lltd. dicamentos {£sp ades Farmaceutica a 9% 1 18/03/2016

- ) Estériles en el Area de:
Republica Popular Liguidos: Solucidn Inyectable de Pequefo Volumen al
CHINA =Iguiges: ~olucton ny qu © : 18/03/2021
TONGHUA DONGBAO Productos Farmacéuticos: N*017-2016
PHARMACEUTICAL L L.
¢ Productos Biolégicos (Hermonas) Estériles en el Area de:

9 co. Ltd. Liguidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones 18/03/2016
Replbiica Popular hi‘ones uma 4 al
CHINA P : 18/03/2021

Productos Farmacéuticos: N*018-2016
MSN LABORATORIES » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

10, { PRIVATE LIMITED ik pecialic 18/03/2016

s No Estériles en el Area de:
Repubiica de la INDIA Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cublerta y Cdpsula al

idos: Ta u a, Tableta y Cépsulas, 18/03/2021

INSTITUTO Productos Farmacéuticos: N"025-2016
BIOLOGICO *» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

L. ARGENTINO S.A.LC. No Estériles en el Area de; 29]0‘;‘;2016
Republica ARGENTINA Semisélidos: Ovuio Vaginal 29/04/2021

PLANTA PHARMA | N° 027-2016
IPCA LABORATQORIES Froductos Farmacéuticos:
12. LIMITED * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betslactdmicos 29/04/2016
Republica de la INDIA No Esteriles en el Area de: al
»  Sodlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 29/04/2021
Productes Farmacéuticos:
. Medlcamentosl {Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de:
Liquidas: Polvo para Sclucion inyectable ({Liofilizados), Solucidn N° 089-2017
CELON inyectable de pequefio volumen y emulsién inyectable.
LABORATORIES * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos Estériles
131 pRIVATE UMITED en el Area de : 05/ 05;‘ 2016
Republica de la INDIA Liguidos: Polvo para Solucion inyectable {Liofilizados) v Solucidn
i, 05/05/2021
Inyectable de Pequefic Volumen
¢+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en o} Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas
Productas Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de:
Liquidos: Soiuciones Inyeclables de Pequefio Volumen, Suspensiones N° 080-2016
BHARAT SERUMS AND | _ 'P”VZCYZ’tb‘ESBF*eI P ?g;‘:g;yc,’:”mee” Vl L.’Oﬂ"éz_dc's'
14, | VACCINES LTD. focuctos stologic erties en & area ce: 3 03/05/2016
- Liquidos:  Soluciones  Inyectables de Pequefio Voiumen
Republica de la INDIA ; oo al
{Inmunoglobuilin5a Humana Antitetanica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunoglobulina  Equina  Antirrabica, Globulina  Antitimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglebulina
Monoaclonal Anti {D} RHO, y Liofitizados: {Urofolitropina, Hormona
Humana Foliculo Estimulante Recomhbinante)
GADOR S.A Productes Farmaceéuticos: N®033-2016
i » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

15. | Repiblica de No Esteriles en ei Area de; 20/05/2016

ARGENTINA : al

Solidos: Tabletas con cubierta.

20/05/2021

e



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

e e |- CERTIFICADD

N _ LABORA_TD;RIO! PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA

Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
No Esteriles en ef Area de:
Sélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta, Capsulas y
ABBOTT Granulos. N° 034-2016
LABORATORIES Liguidos: jarabes.

16. ARGENTINA S.A. » Productos Dietéticos No Estériles en el Area de ; 25/05/2016
Republica de Solidos: Tabletas con cubierta. al
ARGENTINA Liguidos: Jarabes. 25/05/2021

Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Sélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.
Productos Farmacéuticos: N*127-2019
BLIPACK S.A. . . Lo
17, Republica de . Medl'camentosf {Especialidades Farmacéuticas) Hormgnas No 20/05/2016
Esteriles en el Area de:
ARGENTINA Sélidos: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta al
2R ¥ : 20/05/2021
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos [Esgecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esterifes en las Areas de: .
SAYER S.A. gélid'c:gpi;abhectas con cubierta, Tabletas sin cubierta. N"037-2016
P N emisdlidos: Cremas.
18. E:%uEbhlllézaUBEongarlana Liguidos: Saluciones Topicas v Soluciones en Spray. 31}05;;2016
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 31/05/2021
» Medicamentos {Especiglidades Farmacéuticas) Ne¢ Betalactamicos
No Esteriles en ef Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Es{pecia[idadeg Farmacéuticas} No Betalactamicos N 058-2016
LABORATORIOS TEMIS No Esteriies en el Area de:
19 LOSTALO 5.A. Sélidos: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
. Rentblica de Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Capsulas. al
ARGENTINA s Medicamentos ) (Especialidades Farmacéuticas} Hormonas No 03/06/2021
Esteriles en ef Area de :
Semisélidos: Cremas y Ovulos.
LABORATORIOS POEN Produc*tgs Farmacéuticos: o o o N® 128-2019
SACLE ¢  Medicamentos ‘{Espemaildades Farmaceuticas] No Betalactamicos

20. . Esteriles en el Area de: 16/06/2016
Republica de P - . i s
ARGENTINA M: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftdlmicas. al

Semisolidas: Geles Oftdimicos y Unguentos Oftalmicos. 10/06/2021
LABORATORIO PABLO | Productos Farmacéuticas: N”041-2016

91, CAS§A3A S.R.L. - Medicarr]entos [Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 10/06/2016
Republica de No Esterites en el Area de: ol
ARGENTINA Liguides: Selucién Nasal (Spray) 10/06/2021
LABORATORIO ELEA Productos Farmacéuticos: N*162-2018

52, PHOIEN'IX S.A. . Medicamentos (Es’pecialiqades Farmacéuticas) No Betalactamicos 10/06/2016
Repubtica de No Esteriles en el Area de: al
ARGENTINA Sélidos: Tabletas Recubiertas.

10/06/2021
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIEROS
{Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

s i : CERTIFICADO
N LABORATORIO/ PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N* / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N®047-2016
NOVOCAP S.A. * Medicamentos (Especiatidades Farmacéuticas} No Betalactami
23. | Republica de ! peciaica armaceuticas; No Belalaclamicos | g1 197/2016
No Esteriles en el Area de:
ARGENTINA sélidas: Capsulas hasta Ia fase d | al
: Capsulas hasta la fase de grane 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
. Medlcamentos (Espec:}ahd.ades Farmacéuticas) No Betalactamicos N® 048-2016
No Esteriles en el Area de:
BAYER S.A. o) ) .
o Solidos: Grageas, Tabletas efervescentes y Tabletas con cubierta.
24. Repdblica de - M 01/07/2016
ARGENTINA Acondicionado de Productos Farmacéuticos: Al
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
. ) 01/07/2021
No Esteriles en el Area de:
Solidos: Capsulas Blandas
Auticas:
Productgs Farmacieu I(?GS o . . N 049-2016
QUIMICA » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos
MONTPELLIER S.A. No Esteriles en tas Areas de:
25 Republica de Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. 29;02/;2016
ARGENTINA ngw‘d?s?: Suspension. 29/06/2021
Semisglidos: Ovulos.
Productos Farmaceuticos: N"050-2016
THE MADRAS s Medi tos (Especialidades Farmacéuticas) Mo Betalactamicos
26. | PHARMACEUTICALS ecicamen cpecialidades Ta Y alacta 01/07/2016
e No Esteriles en el Area de:
Republica de |a INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsuia al
: Table ubierta, Tabletas y Capsulas 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos | N° 051-2016
Esteriles en ef Area de:
27. LYKA, L'?'BS LIMITED Liguidos: Polvos para solucidn inyectabte {Liofilizados) 24/06/2016
Republica de la INDIA - L . P
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactimicos al
Cefalasporinicos Esteriles en el Area de: 24/06/2021
Sélidos: Polvos para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas}) No Betzlactamicos
No Esteriles en {as Areas de:
Liguides: Soluciones orales, Suspensiones orales y Jarabes.
Sdlidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y Tabletas sin cublerta, N° 055-2016
LABORATORIOS BAGO Polvos para Solucién, Polvos para Suspensién, Granulos.
8. S.A‘iPlf’mta La Flata} . Med*pamentosl{Especnalldades Farmacéuticas) No Betalactamicos 21/07/2016
Republica de Esteriles en el Area de: al
ARGENTINA Liquidos: Soiuciones inyectables de pequefio volumen y Polvos para 21/07/2021

solucidon inyectable (Liofilizados)

Envasado de Productos Farmacéuticos:

» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
No Esteriles en el Area de :
Salidos: Capsulas blandas.
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019}

o . CERTIFICADO
N I.ABOBATORIO_I PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Liguidos: Sclucicnes inyectables de pequefio volumen, Suspensiones
inyectables de pequefic volumen y Polvo para solucion inyectable
{Liofilizaclos)
Sélides: Polvo para solucion inyectable y Palvo para suspension
inyectable.
= Medicamentos [Especialidades Farmacéuticas) No Befalactamicos | N° 056-2016
UNITED BIOTECH (P} No Estériles en el Area de:
28. LTD Liquidos: Saluciones y Jarabes 22/7/2018
Republica de la INDIA | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuiicas) Oncologicos Estériles al
en las Areas de: 22/07/2021
Liguidgs: Soluciones inyectables de peguefic volumen, Suspensiones
inyectables de pequefio volumen y Polve para solucion inyectable
{Liofilizados)
Sélidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspensitn
inyectable.
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Oncelogicos No
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas.
Productos Farmacéuticos: N* 059-2016
PFIZER S.R.L. . - - L
. + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
30, Republica de ) ; A 12/08/2016
No Estertles en el Area de:
ARGENTINA Sélidos: Tablet bierta, Tabletas sin cubierta o
olidos: Takletas con cubierta, Ta . 12/08/2021
TAKEDA MEXICO, S.A. | Productos Farmacéuticos: N* 060-2016
DE C.V. e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
. . . : 1
31 Estados Unidos No Esterlles en el Area de: 19;083’;20 6
MEXICANDS Sdlidos: Tabletas con cubierla. 19/08/2021
MsD -
INTERNATIONALGMB | Productos Farmacéuticos: N"061-2016
H (SINGAPORE e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
32. BRANCH}. No Esteriles en el Area de: 19{083’;2015
Replblica de Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la etapa de granel.
SINGAPUR 19/08/2021
Productos Farmacéuticas:
. Medl_camentos,(EspecEalldades Farmaceéuticas) No Betalactamicos N° 062-2016
Esteriles en el Area de:
FARMACO Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Soluciones
URUGUAYO 5.A. : 18/08/2016
B - inyectables de gran volumen
Repblica Oriental de *» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncelogicos Esteriles al
URUGUAY : s =P 8 18/08/2021
33 en e? Area de: ' ' )
FARMACO M:Foiuaones |_ny‘e‘ctables de pequefic volumen y Polvo para N° 062-2016
solucian inyectable {Liofilizados)
URUGUAYO S.A. e Productos Biolai Esteril [ Area d
Repiblica Oriental de rodguctos Blofogicos Esterlies en £l Area de. - 18/08/2016
Liguidgos: Enoxaparing sddica Solucidn inyectable de pequefio
URUGUAY } al
_vowmen. _ ) 18/08/2021
Dispositivos Médicos No Esteriles en el Area de:
Liguidas: Soluciones para Hemodialisis.
BAYER DE MEXICO, Productos Farmacéuticos; N®039-2018
SA.DECV. s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas] No Betalactamicos
341 Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 26!0&1‘12016
MEXICANOS :

26/08/2021

~0




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

CERTIFHCADG

N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFSCADAS EN B8PM N° / VIGENCIA -
ACHE LABORATORIOS | Productos Farmacéuticos: N® 066-2016
35 FARMACEUTICOSS.A. | &« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos 02/09/2016
) Republica Federativa No Esteriles en el Area de: al
del BRASIL Slidos: i 3 .
Sélidos Tabletas.; con cubierta y Granulos 02/09/2021
Productos Farmacéuticos: N° 067-2016
ERIQCHEM S.A. e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Esteriles
36. Repliblica de en el Area de: 02/08/2016
ARGENTINA Liguidas: Polvo para solucion inyectable (Liofilizado) y Polvo para at
suspension inyectable {Liofilizado) ~ 02/09/2021
FRESENIUS KAS! Productos Farmacéuticos: N 08320
EXICO, S.A.DE C.V. Lo : . p
37. gtados’Unidos s Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de: 08/09/2016
MEXICANCS Liguidos: Poligelina 2.5 % - Solucidn inyectable de gran volumen. al
09/03/2021
AAA COSMETICA, 5.A. | Productos Farmaceuticos: N"065-2016
DECV. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
38. Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 09’!021”"2016
MEXICANO iqui :
. 5 Liguidos: Shampoo 09/09/2021
NOVARTIS Productos Farmacéuticos: N*070-2016
BIOCIENCIAS S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
39 Republica Federativa Esteriles en et Area de: 06}05:;2016
| BRASIL icui : i Ami 1 almicas.
del BRAS Liguidos: Soluciones Ofiaimlcas y Suspensiones Oftalmicas 06/09/2021
Productos Farmacéuticos:
BAYER DE MEXICO, . Medlcamentos {IEgpemallf:lades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N°071-2016
S A DECV No Esteriles en el Area de:
40. Estudos Unidos Semisdlides: Supasitorios y Ovulas. 13/09/2016
MEXICANOS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
Femeninas Esteriles en el Area de: 13/09/2021
Liguidos: Solucion inyectable de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
SANOF| — AVENTIS DE | * Medlcarr_lentos {Especnahda.des Farmacéuticas}) No Betaiactdmicos | N° 074-2016
MEXICO. S.A. DE C.V No Esteriles en las Areas de:
1. i T Liguidos: Suspensiones orales. 27109/2016
Estados Unidos AT . . .
MEXICANOS Solidos: Tabtetas cen cublerta, tabletas sin cubierta y tabletas con al
cubierta de liberacion prolongada. 27/09/2021
Semisdlidos: Ovulos
Productos Farmaceéuticos:
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Sdlidas: Capsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con recubierta y
Polvos para suspension oral.
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de: u
MOMENTA S¢lidos: Polve para solucion inyectable. N®076-2016
FARMACEUTICA LTDA. | » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
42. P . . . P 27/09/2016
Repiblica Federativa Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de: Al
dei BRASIL Liguidos: Suspensicnes. 37/09/2021

Sélidos: Capsulas v Polvos para suspension oral.

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sotidos: Polvo para selucidn inyectable.

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Carbapenems Esteriles en el Area de:
Solidos: Polva para solucidn inyectable.

Betalactamicos

Betalactamicos
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Ne LABORATOR!O_ / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM ;E?‘cl}gg:gg | ]
GALDERMA BRASIL Productqs Farmacgutmos: o o o N® 077-2016
LTDA * Medicamentos {EgpeC|aI|dade5 Farmacéuticas} No Betalactamicos
43. - . No Esteriles en el Area de: 26/09/2016
Republica Federativa N .
del BRASIL Semisalidos: Cremas, unglientos, geles, pomadas, shampoos y al
lociones. 26/08/2021
ABBOTT Productos Farmacéuticos: N° 082-2016
LABORATORIES DE s  Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
44, MEXICO, S.A. DE C.V. No Esteriles en las Areas de: 11/10/2016
Estados Unidos Liquidas: farabe, emulsién oral, suspensién oral y solucién oral. al
MEXICANOS Sdlidos: Capsulas,tableta con cubierta vy tableta sin cubierta. 11/10/2021
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N"083-2016
SILANES, 5.A. DE C.V. +« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
4. Estados Unidos No Esteriies en el Area de: 07;1{;{2016
MEXICANGS Sélidos: Tabletas recubiertas. 07/10/2021
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: R
LABORATORIOS Liguidos: Soluciones. N"084-2016
6. LIOMONT, SA DE C.V. SO!idDS: Capsulas, tabletas sin cubierta, tabletas con cublerta, 13/10/2016
Estados Unidos granulos y polvo para suspension, Al
MEXICANDS Semisotidos: Cremas. 13/10/2021
. Medicamentos‘ {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Esteriles en el Area de:
Liguides: Seluciones inyectables de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos: N°088-2016
IVAX ARGENTINA S_A. . - . o .
o s  Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
47, Replblica de . ; ° 28/10/2016
No Esteriles en el Area de:
ARGENTINA o . . - al
Sdlidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta. 28/10/2021
ALLERGAN PRODUTOS | [ 0 oo o céuticos: N° 091-2016
FARMALCEUTICOS I - I ‘-
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
A8, LTDA. ) ; 28/10/2016
o . Esteriles en el Area de:
Republica Federativa Liguides: Solucicnes y Suspensiones oftalmicas de pequerio volumen al
del BRASIL slguides: ¥ ousp e Peq 1 28/10/2021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas}) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Sglidos: Capsulas, Polvo para suspensién, Polve para solucién,
Tablgt?§ sin cubierta y Tabletas con cu bierta. o N° 094-2016
Semisélidos: Cremas, Geles, Unglientos y Supositorios.
LABORATORIOS s  Medicamentos (Espetialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
49, | SAVALS.A. \ AESP - 18/11/2016
L Esteriles en las Areas de:
Repidblica de CHILE S . . al
Liguidos: Soiuciones y Suspensiones. 18/11/2021

Semisdlidgs: Geles y Ungtientos.

Envasado y Acondicionado de Productes Farmacéuticos:

* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
S¢lidos: Capsulas blandas.

Acondicionado de Productos Farmacéuticos.
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LABORATORIOS EXTRANJEROS
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. . . _ CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Na Betalactamicos
GLAXOSMITHKLINE l\!o E_ster‘lies en Ias_ Areas de: ‘ N°® 020-2018
Liquidos: Suspensiones Crales, Soluciones orales y Jarabes.
MEXICO, S.A. DE C V. Y . . .
50. . Salidos: Tabletas con cubierta vy sin cubierta. 18/11/2016
Estados Unidos TR A
MEXICANOS Acondicionado de Productos Farmaceuticos: al
» Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas} No Betalactamicos 18/11/2021
No Esteriles en el Area de :
Liguidos: Suspensiones Nasales.
Productos Farmaceuticos: o
SHANTHA + Productos Biologicos estériles — Vacunas, en el drea de: N 036-2016
51 BIOTECHNICS PRIVATE Liquidos: a) Vacuna conjugada contra difteria, tétano, tos ferina 11/11/2016
) LIMITED (célula entera), Hepatitis B (ADN-r) y Hoemophilus influenzae tipo b Al
Republica de la INDIA {adsorbida) LP., suspensidn inyectable y b) Vacuna contra Hepatitis B
e 11/11/2021
{ADN-r) I.P., suspensidn inyectable,
Productos Farmacéuticos:
+» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Esteriles en as Areas de:
PRODUCTOS N . . . c N® 099-2016
CIENTIFICOS, S.A. DE %E;ngﬁéis;g: cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, Polvo
s2. | cw para suspen. ' 17/11/2016
. Semisdlidos: Cremas y Geles.
Estados Unidos . Medi tos (E alidades Far tuticas) H S las al
MEXICANOS edicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Hormonas Sexuale 17/11/2021
Femeninas Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones de peguefio volumen vy Suspensiones de
pequefio volumen.
ANOVIS INDUSTRIAL Praductas Farmacéuticos: N*001-2017
<3 FARMACEUTICA LTRA. | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 02/12/2016
) Republica Federativa No Esteriles en el Area de; ol
del BRASIL Solidos: Tabletas con cubiertz, Tabietas sin cubierta y Grageas. 02/12/2021
GRIMANN, $.A. DE Productos Farmacéuticos: N*103-2016
CV. » Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas}) Betalactdmicos
>4 Estados Unidos Penicilinicos No Esteriles en et Area de: 02/12;:2016
MEXICANOS Selides: Capsulas y Polvo para suspensidn oral. 02/12/2021
o Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 105-2016
ASTRAZENECA, S.A. Mo Esteriles en el Area de:
DE C.V. Sélidos: Tabletas sin cubierta.
23 Estades Unidos Envasado y Acondicicnado de Productos Farmacéuticos: 02;1‘?;2016
MEXICANOS » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
. ! 02/12/2021
No Esteriles en el Area de :
Sélidos: Tabletas con cubierta.
LABORATQRIO MSD Praductos Farmacéuticos: N 021-2017
INTERMNATIONAL * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas] No Betalactamicos
56. GmbH (PUERTQ RICO No Esteriles (hasta |a etapa de granel) en el Area de: 26/05/2017
BRANCH) L.L.C. Solidos: Tabletas, Capsutas, Comprimidos de Liberacion Inmediata y al
PUERTC RICO Comprimidos de Liberacién Profongada. 26/05/2022
YANGZOU N* 3 Productos Farmacéuticos: N*023-2017
PHARMACEUTICAS . -~ P L
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
57. CG. LTD. . : 26/05/2017
S No Esteriles en el Area de:
Republica Popular de Sélidos: Aerosol para inhalacién al
CHINA 20UA0S. P : 26/05/2022
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R ) CERTIFICADO
N L_ABO_RATORIO_/ PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM 'N° / VIGENCIA.
ATHENA DRUG Productos Farmacéuticos: N®027-2017
DELIVERY SOLUTIGNS | » Maedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
8 pyrLTD. No Esteriles en e Area de: 16}0212017
Republica de la INDIA Solidos: Capsulas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tabletas recubiertas. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos: N° 028-2017
TEVA CZECH » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
5a. INDUSTRIES 5.R.0. No Esteriles, inmunasupresar {Ciclosporina), en el Area de: 16/06/2017
Republica CHECA Solidgs: Capsulas Blandas. al
Liguidos: Selucion Oral. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos:
*+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Esteriles, en el Area de: o
gf&%?ﬂlﬁ;EUT!CAL Liguidos: Solucion inyectable de peqguefio voiumen. N 035-2013
60 €O. LTD * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 15/06/2017
) o Cefalospaorinicos Esteriles, en el Area de:
Republica Popular de oh p o al
CHINA 50lidos; Polvo para solucidn inyectable. 16/06/2022
« NMedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos No Esteriles, en el Area de:
Solidos: Tabletas v cdpsulas.
zlraDBri{N('giEl\Fjg:;I(?Rl\éAL Productqs Farmacéuticos: N o , N®030-2017
51 BRANCH). . Medlcamentos {Espeuahdades Farmaceuticas} No Betalactamicos 23/06/2017
. Mo Esteriles, en el Area de:
Repuiblica de Liauidos: Sus i4n Nasal en S al
SINGAPUR =IquIgos: SUspensian Nasal en Spray 23/06/2022
PHARMATHEN S.A. Productos Farmacéuticos: N*032-2017
. {REPUBLICA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
%21 HELENICA) ) No Esteriles, en el Area de: 30/02’;2017
Repubiica HELENICA M. Capsula, Tabieta y Takleta Recubierta. 30/06/2022
IEE;?RMACEUTICALS Productos Farmacéuticos: ‘ N*033-2017
63 PLC » Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos 30/06/2017
- No Esteriles, en el Area de:
Republica de Sélidas: Tabletas al
HUNGRIA S : 30/06/2022
Productas Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o
CORPORACION No Esteriles, en el Area de: N"023-2019
. BONIMA, S.A, de C.V. Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
64 Republica de EL Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 30‘(0612017
SALVADOR * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 30!,0;,2022
No Esteriles, en et Area de:
Solidos: Tabletas vy Tabletas Recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tableta, Tableta recubierta, Polvo para suspensidn y Capsula.
Liguidos: Solucién oral, Sclucidn para nebulizar, Solucidn btica v
INDUFAR C.L.5.A. Suspension oral. N° (035-2017
65 Republica del Semisglidos: Crema y Gel.
: PARAGUAY + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) no Betalactdmicos 28/06/2017
Estériles en el Area de: al
Liquidos: Solucidn inyectable de pequefio volumen y Solucidn 28/06/2022

oftalmica de pequefio volumen.

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tableta recubierta, Capsuta y Polve para suspension.

Betalactamicos
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a i CERTIFICADO
N° LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Betalactamicos | N° 035-2017
INDUFAR C.I.S.A. Cefalosporinicos Estériles en el drea de;
Republica del Sélidos: Polvo para solucion inyectable, 28/06/2017
PARAGLAY +« Medicamentas (Especialidades Farmacéuticas} Hormonas Sexuales al
Femeninas Estériles en el Area de: 28/06/2022
Liguidos: Solucidén inyectable y Suspensién inyectable.
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N° 036-2017
65 COSTARICA S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactidmicos 07/07/2017
" | Republica de COSTA No Esteriles, en el Area de: al
RICA Solidos: Polvos Efervescentes. 07/07/2022
LABCORATORIOS Productos Farmacéuticos: N 129-2013
67 HAYI,VIA‘NN S.A. - Melearr]entos {Espeuahcfades Farmaceuticas) No Betalactamicos 07/07/2017
Repubtica de No Esteriles, en el Area de: al
URUGUAY Liguidos: Aerosoles. 07/07/2022
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N®039-2017
68, PANf\IV’IA S.A. . Medlcamentos {Esfpemalldades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 14/07/2017
Repubhc}a de No Esteriles, en el Area de: Al
PANAMA Solidos: Takletas y Tabletas Recubiertas. 14/07/2022
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas] No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Capsulas Blandas. { N° 054-2017
FARMACEUTICA Liquidos: Soluciones
69 PARAGUAYA S.A. s Medicamentos ,{Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 30/06/2017
) Republica de Esteriles, en el Area de; al
PARAGUAY Liguidos: Soluciones inyectabies de pequefio volumen. 30/06/2022
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos Esterlles,
en el Area de;
Liguidos: Suspensiones inyectables, Soluciones inyectables vy
Liofilizados.
- N° 049-2017
A :
ADIUM PHARMA S.A. -COgféﬂizf;soéfmacéuticos {*
70. Republica Oriental del ) - L 11/08/2017
» Disposit Méd {*
URUGUAY iypostiivos Medicos ) . dona de frio: 2°C o 8° al
{*} Incluyendo productos que requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C. 11/08/2022
ﬁ:ESGLR:YD;NAG Acondicionado y Reacondicionado de; N°053-2017
i + Productos Farmacéuticos (*)
71. {AT.US.A) _ . - ® 10/08/2017
- : * Dispositivos Médicos (¥)
Republica Oriental del {(*) incluyendao product requi d d de frio: 2°Ca 8°C al
URUGUAY uyendo productos que requieren de cadena : . 10/08/2022
LABORATQRIOS Preductos Farmacéuticas: N*131-2019
72 CLAUSEN S.A. s Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de: 11/08/2017
) Republica Oriental del Liguidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen {jeringas 3l
URUGUAY prellenadas), Enoxaparina Sédica, Reitropoyetina Alfa, Filgrastim. 11/08/2022
Eﬁigﬁ:g?itos Productos Farmacéuticos: N"055-2017
e + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
73. Repdblica . ) 28/08/2017
S No Esteriles, en el Area de:
Plurinacional de SSlidos: Capsulas al
BOLIVIA 201dQ37 Lapsuias. 28/08/2022
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Semisdlidas: Cremas, unguentos y geles.

° . ' 3R CERTIFICADO

N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA-
LABORATORIOS Productas Farmacéuticos:

INDUSTRIALES »« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 073-2017
FARMACEUTICOS Esteriles, en el Area de:

74. ECUATORIANOS LIFE Liguidos: Solucicn inyectable de pequefio volumen. 25/08/2017
CA. » Medicamentos (Especiatidades Farmacéuticas) Betalactimicos al
Repibiica del Penicilinicos Esteriles, en el Area de: 25/08/2022
ECUADOR S6lidos: Polvo para suspension inyectabie.

N° 061-2017
ISNEURA ECUADOR Productos Farmacéuticos:

75. T = Medicamentos: 25/08/2017
Republica del . . - L
FCUADOR Oxigeno Medicinal: Liquido criogénico. al

_____ 25/08/2022
Productos Farmacéuticos:
OCTAPHARMA s Productos Biclogicos (Derivades del Plasma) Esteriles en el Area de: N° 123-2018
PHARMAZEUTIKA - L L .
Liguidos: Solucién para Infusién: Albumina humana,
PRODUKTIONSGES .

76. Inmupoglebulina humana. 25/08/2017
m.b.H. g iy . . C
Repuiblica de Solides: Polvo para Solucidén Inyectable: Factor de coagulacidn VI, al

Factor de coagulacion IX y complejo Factor de coagulacion: Ii, VIl 1X, 25/08/2022
AUSTRIA. X
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
No Esteriles, en el Area de: N° 063-2017
QUIMFA S.A, Solides: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas, polvo para
77. Republica de suspension, granulos. 29/08/2017
PARAGUAY * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Ne Betalactdmicos al
Esteriles, en el Area de: 29/08/2022
Liguidgs: Sclucién inyectable de pequefic velumen, polve liofilizado
para solucion inyectable.
ACROMAX Productas Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betaldctdmicos | N° 130-2019
LARBORATORIO L. ;
QUIMICO No Estériles, en o] Area de:
78. FARMACEUTICO S.A §.oi|dos:_ ,Tabietas, tabletas recubiertas, granulos, polve para 25/08/2017
Rentblica del suspension y polvos, al
P Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. 29/08/2022
ECUADQOR T L .
Semisolidos: Cremas, gelas, supositorios y soluciones.
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N”066-2017
PHARMACEUTICALS . L P L
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

79. S.AL . : ) 08/09/2017
Repoblica de NfJ_EstenIes, en ef Area de: ‘ ) al
POLONIA Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recublertas y Cipsulas blandas. 08/09/2022

P N® 072-2017
TITAN LABORTORIES Iimd!\lfljiﬁiaﬁilﬁfgseu{g;o:cialIdades Farmacéuticas}) No Betalactdmicos
80. | PVT.LTD. car P Htte 15/09/2017
s Mo Esteriles, en el Area de:
Repiiblica de la INDiA. Sélidas: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas al
200808 a3, 14 ¥ Lapsuias. 15/09/2022
Praductos Farmacéuticos: a
LINCOLN = Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N"074-2017
PHARMACEUTICALS No Estériles, en el Area de:

81. LTD. Sdiidos: Tabletas, tabletas recubiertas, tabletas vaginales, capsulas y 22;0?;2017

Republica de la INDIA. polvo para suspension. 22/09/2022
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. . CERTIFICADOQ
N LABORATORIO ! PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
NOVARTIS SAGLIK a
GIDA VE TARIM Productos Farmacéuticos: N®075-2017
URUMNLERI SANAY)  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
82. | VETICARET AS. No Estériles, en ef Area de: 22}0%12017
?S;;Bbtﬂxg de Solidos: Tabletas recubiertas. 22/09/2022
TAKEDA AUSTRIA Productos Farmacéuticos: N®081-2017
83 GmbH. . Medic,amentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos, 06/10/2017
' Republica de en el Area de: al
AUSTRIA. Liguidos Esteriles de Pequefio Volumen: Agua para inyeccion. 06/10/2022
SERVIER (IRELAND) Productas Farmacéuticos: N*083-2017
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
24. INDUSTRIES LTD. . 20/10/2017
. No Estériles, en of Area de:
Republica de IRLANDA Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas al
_ ’ ) 20/10/2022
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en ef Area de:
Solidas: Polvo para solucién inyectable, Polvo para suspension
inyectable.
¢ Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) Betalactdmicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
NORTH CHINA Séiid‘os: Tabletas, Tablgta_s recubiertas, C,ép;ufas. o N° 014-2015
PHARMACEUTICAL . Medlcan‘_nentos {Egpeuahdades Farmacéuticas} No Betalactamicos
a5 Co. Ltd. NJo‘Esterlles en el Area de: _ ] 18/10/2017
Republica Popular Sol;d‘os: Tablatas, Table"ta.s recubiertas, C'apgulas. o Al
CHINA e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/10/2022
Esteriles en 1as Areas de:
Soélidos: Paive para solucion inyectable.
Liguidos estériles de pequefio volumen: Solucién Inyectable, Palvo
licfilizado para sclucidn inyectable.
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
{Ciclosporina) No Esteriles en las Areas de:
Solides: Capsulas blandas.
Liquidos: Solucitn Oral.
NORTON
(WATERFORD)
LIMITED T/A IVAX Productos Farmacéuticos: N° 085-2017
PHARMACEUTICALS & fMedicamentos (Especialidades Farmacéuticas] No Betalactédmicos
86. iRELAND T/A TEVA No Esteriles en el Area de: 27/10/2017
PHARMACEUTICALS Sélidos: Polvo para Inhalacion. al
IRELAND. Liquidos: Aerosoles. 27/10/2022
Republica de
IRLANDA.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos N 0952017
GLAXOSMITHKLINE Na Esteriles en el Area de:
BRASIL LTDA. S¢lidos: Tabletas.
87. Republica Federativa Semisdlidos: Cremas, unglientos. 01”12;;2017
tle BRASIL Acondicionado de Productos Farmacéisticos: 01/12/2022

s Medicamentos en el Area de:
Liguidos estériles: Soluciones inyectahles de pequefio volumen.




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

° - . . CERTIFICADO
N _ LABORA_TORIO_! PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA -
Praductos Farmacéuticos: N* 096-2017
BAYER DV. o Medi tos (Especialidades Farmacéuticas) H Sexual
38 Repuiblica de edicamentos  (Especialidades Fa céuticas ormona Sexua 15/12/2017
FINLANDIA Femenina (Levonorgestrel) Esterit en el Area de: al
) Liguidos: Sistema [ntrauterino e Implante Subdermal. 15/12/2022
Productos Farmaceuticoes:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles
en el Area de: N° 097-2017
Liguidos: Polvo para solucidn inyectable y Paolvo para suspension
29 NAPROD LIFE inyectable (LIOFILIZADOS) Solucién inyectable de pegueiio
" | SCIENCES PVT. LTD. Vofumen y 2ol v peq 11/12/2017
Republica de la INDIA. ' L . » &
P . Medicamentosl {Especialidades Farmacéuticas} Oncologicos No 11/12/2022
Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabtetas recubiertas y Cépsulas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
NP_Estgrlles en el Ar{?a de: N° 098-2017
Sélidos: Tabletas y Capsulas.
STERIL-GENE LIFE + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactami
90, SCIENCIES {P) LTD. camentos. spe;nal ades Farmacéuti etalactamicos 11/12/2017
cels Esteriles en el Area de:
Republica de fa INDIA P AP " al
Liquidos: Solucion inyectabe de pequefio velumen. 11/12/2022
* Medicamentos {Especialidades Farmaceéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Esteriles en el Area de;
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas blandas.
SANJIVANI Productos Farmacéuticos: N*101-2017
91 PARENTERAL LIMITED. | ® Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 15/12/2017
. s ) Estériies en el Area de:
Republica de la INDIA P . . al
Liguidos de peguefio volumen: Solucion inyectable. 15/12/2022
Productos Farmacéuticos: N° 082-2019
FRESEN{LS KABI * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalaclamicos
AUSTRIA GmbH. Estériles en {as Areas de:
92. Republica de Liguidos de pequefio valumen: Solucidn inyectable y Emulsion 15‘{11{2017
AUSTRIA, inyectable,
Liquidos de gran velumen: Solucidn inyectable y Emulsién inyectable. 15/12/2022
L ABORATORIOS Productc.)s Farmaceuticos: o o o N* 135-2019
= Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
ROWE 5.R.L. A p
93. . No Esteriles en ef Area de: 26/02/2018
REPUBLICA s o .
DOMINICANA Solidos: Cdpsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. al
Liguidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. 26/02/2023
Productos Farmaceéuticos:
NCPC HEBEI HUAMIN « DMedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactdmicos | N°015-2018
PHARMACEUTICAL Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de:
g4, CO., LTD. Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Cdpsulas. 02/03/2018
Repubtica Popular de * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos at
CHINA Cefalosporinicos Esteriles en el Area de: 02/03/2023
Liguidos: Polvo para solucidn inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 016-2018
ASTRAZENECA DO » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
95, | BRASILLT.D.A. No Esteriles en el Area de: 09/03/2018
Republica de BRASIL Sélidos: Tabletas, Tabletas racubiertas {Proceso de Envasado y al
Acondicionado), 09/03/2023
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

. : _ CERTIFICADO
L) LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BEM N° / VIGENCIA
ASOFARMA DE Productos Farmacéuticos: N°018-2018
96. MEXICO SA DE C.V. - Medl_carnentosl {Especialidades Farmaceuticas) Oncoldgicos No 09/03/2018
Estados Unidos Esteriles en el Area de: 3l
MEXICANOS Solidos: Tabietas. 00/03/2023
Productos Farmacguticos: N°051-2019
SANDERSON S.A. . Medtcamentos {Egpeuahdades Farmacéuticas} No Betalactamicos
97. e MNo Esteriles en el Area de: 12/03/2018
Republica de CHILE . - ) iy
Liguidos de pequena volumen: Solucian Inyeciable, al
Liguidos de gran volumen: Solucidn Inyectable. 12/03/2023
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N"022-2018
o8 COSTA RICA 5.A. » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 23/03/2018
) Republica de COSTA No Esteriles en el Area de: ol
Liguidos: Soluci Jarabes.
RICA iquidos: Solucicnes y Jarabes 23/03/2023
SERWVICIO TECNICO Productos Farmacéuticos: N°® 023-2018
GONHER » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas] No Betalactamicos
99, | FARMACEUTICA LTDA. : | A - 06/04/2018
Republica de I\Eo E_t:enles e; el Area de‘_ e al
COLOMBIA. Liqutdos: larabes, Suspensiones y Soluciones. 06/04/2023
€t FARMACAPSULAS Productos Farmacéuticos: N*024-2018
S-A: ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas}] No Betalactamicos
100. HNTTRY No Esteriles en el Area de: 06/04/2018
Replblica de . i c .
Salidos: Capsuias, Granules, Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos al
COLOMBIA mimneds -k
para sclucién. 06/04/2023
Productes Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
SANOF! AVENTIS DE Ng_Estgrlles en las Areas de: _ ‘ N° 026-20128
COLOMBIA S.A Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas masticables,
101. Repablica de' ) Capsulas, Granulos, Polvos para solucion y granulados. 17/04/2018
CO?_OMBIA Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. at
Recursos Terapeutico Natural: 17/04/2023
» Producto Natural de uso en Salud, en e} Area de;
Liquidos: Producto Natural Hedera Hélix Jarabe.
Productos Farmaceuticos:
« Medicamentos {Egpecialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos N° 027-2018
MERCK SH ARP & No Esteriles en el Area de:
DOHME Sélidgs: Tabletas y Tabletas recubiertas.
102. FARMACEUTICA LTDA. | Acondicienado de Productos Farmaceuticos 27/0:{2018
Republica de BRASIL s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
. P 27/04/2023
No Esteriles en el Area de:
Solidas: Capsulas.
BOEHRINGER Productos Farmacéuticos; N° 028-2018
INGELHEIM DO » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
103.; BRASIL QUIMICA E No Esteriles en las Areas de: 27/04/2018
FARMACEUTICA LTDA, Sélidos: Tabietas. ai
Repliblica de BRASIL Liquidos: Jarabes y Soluciones. 27/04/2023




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
{Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

° . : CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N°/ VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 1:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos en
el Area de:
Solidos  MNo Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas
efervescentes, Capsulas, Polvos y Granulos.
PLANTA 2:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos en
las Areas de:; ®
LABORATORIOS Sclidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos y N"139-2019
ROEMMERS 5. A.LLC.F. Granulos.
104 Repiblica de Liguidos Estériles de Pegueiio Volumen: Solucidn Inyectable. 17f0i12018
ARGENTINA Liguidos Ng Estériles: Setuciones, Suspensiones y Jarabes. 17/04/2023
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos, en el Area de:
Sdlidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.
PLANTA 3:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos en el Area de:
Solidos No Estériles: Tahletas, Tabletas recubiertas v Polvos para
suspension.
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos [Especialidades Farmacéuticas}) No Betalactadmicos
QUIBI S.A. EN I\i’o Esteriles en las Areas de: N® 092-2018
REESTRUCTURACION ggﬁggg: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Polvo y Granulado.
105. Repiblica de Liguidos: Jarabes y Soluciones. 26/04/2018
COLOMBIA + Medicamentos ﬁEspeciaiidades Farmacéuticas) No Betalactdamicos al
Esteriles en las Areaa de: 26/04/2023
Liquidos de Pequefio Valumen; Solucion inyectabtle.
Liguidos de Gran Volumen: Solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos:
LABORATORIOS . Medicarr.lentos (Es?ecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 033-2018
SIEGFRIED S.AS. No Esteriles en las Areas de:
106. Reptiblica de Solidgs: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Grageas y 27/04/2018
COLOMBIA Capsulas. at
Liguidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiones. 2770412023
Semisdlides: Cremas, Geles y Unghientos.
Productos Farmacéuticos:
TROIKAA . fgﬂediﬁamentc;; {Es;;ecialidades Farmacéuticas}) No Betatactamicos N° 035-2013
steriles en el Area de:
107. EmﬁgﬂDACEUTICALS Liguidos de pequefio volumen: Sclucién Inyectable. 2770472018
Repiblica de (a INDIA e  Medicamentos {E§pecialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos al
Mo Esteriles en el Area de: 27/04/2023
Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING HENCER » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 036-2018
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de:
108.1 CO., LTD. Solides: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 27/04/2018
Republica Popular de s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
CHINA. Esterites en el Area de: 27/04/2023

Liguidos de pequefio volumen: Solucidn Inyectable.
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

. } P . CERTIFICADO
L\ i L;"-\_BDRA_‘I’ORIO/ PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | N®037-2018
PFIZER S.A. de C.V. No Fsteriles en las Areas de:
109.] Estados Unidos Solidos: Capsuias, Tabletas v Tabletas recubicrtas. 23/04/2018
MEXICANOS Semisclidos: Unglientos, Geles y Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 23/04/2023
Liquidos estériles: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactémicos
No Esteriles en el Area de: N° 040-2018
. SAGA LABORATORIES Sohdos:' rCapsu]as, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
110, Republica de la INDIA suspension oral. 04/05/2018
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de: 04/05/2023
Solidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
suspension oral.
Productos Farmacéuticos:
- Medr_camentosl {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 134-2019
Esteriles en el Area de:
MEGA LABS S.A. Liguidos: Solucidn Oftdlmica y Solucion inyectable de pequefio
111.| Republica Oriental del ~laeos: ¥ Y Peq 11/05/2018
volumen.
URUGUAY . L P . al
s  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactémicos
. ; 11/05/2023
No Esteriles en el Area de:
Sdlidos:; Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos: N®043-2018
GEDEON RICHTER » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) H nas S I
112.| ROMANIAS.A. m special CEULiCas) Harmanas Sexuales | 44 /952018
Femeninas, en el Area de:
RUMANIA Liquidos No Estériles: Solucicn para pulverizacidn Transdérmica al
b ‘ parap s ‘ 11/05/2023
Productos Farmaceuticos:
s Biol6gicos Estériles, en el Area de: N" 044-2018
BIOSIDUS S.A. Liguidos:
113.| Repiblica de Solucidn Inyectable de pequefio volumen: Interferdn beta 1a, 11/05/2018
ARGENTINA Somatropina, Filgrastim, Teriparatida. al
Polvo para Solucidn Inyectable (liofilizado): Eritropoyetina, 11/05/2023
Somatropina, Interferén alfa.
Productos Farmacéuticos: N° 046-2018
JANSSEN CILAG ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
FARMACEUTICA LTDA, No Esteriles en las Areas de:
114. Replblica Federativa Sdlides: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 11’105;12018
de BRASIL ngm_d?:?: Su§pen5|one5, 11/05/2023
Semisélidos: Cremas y Geles.
Productos Farmacéuticos: i
+« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
S¢lidos: Polvo para Solucidn Inyectable y Polvo para selucién para o
ANTIOBIOTICOS DO Inhatacion. N*071-2018
115 BRASIL LTDA. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)  Betalactamicos 11/05/2018
"| Republica Federativa Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de: .
de BRASIL. Sotidos: Tabletas recubiertas. 11/05/2023

Liguidos: Suspensién.

» Medicamentos [Especialidades Farmaceuticas}
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
solidos: Polvo para solucian inyectable.

Betalactdmicos
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

° : : Nt CERTIFICADO

N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA-

Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Esteriles en el Area de: N 049-2018
SCHERING PLOUGH Liguidos: Solucidén Inyectable y Suspension Inyectable de Pequefio
S.A DECV. Volumen.

1151 Estados Unidos » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 25!05;’12018

MEXICANOS Mo Esteriles en las Areas de:
Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2023
Liquidos: Soluciones.
Semisélidos: Cremas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING BAIJINGYU + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 050-2018
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de;

117.} CO.LTD. Solidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2018
Republica Popular de + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Hormonas Sexuales al
CHINA., Femeninas No Esteriles en el Area de: 25/05/2023

Sélidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: N° 052-2013
PHARMETIQUE S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
118.| Republica de No Estériles en las Areas de: 25/05/2018
COLOMBIA Solidos: Grageas y Tabletas recubiertas. al
Liquidos: Jarahes. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
» Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas] No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Solidos: Polva para Solucidn inyectable. o
EEIL?%%I\L?:EUTICAL LiguidOS: Sghucion InyecFa?}e y Polvo para S,Oll:lciéﬂ Inyectable: . N"062-2018
119.| co. L7D. . Mec_ilt‘:;jm‘ﬁentos . (EspecmaI|Qades .Farmaceutlcas] Betalactamicaos 22/05/2018
o Penicilinicos Estériles en el Area de:
Republica Popular de Séhidos: Polvo para Soiucidon Inyectable y Polvo para Suspension al
CHINA = 22/05/2023
inyectable.
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) B8etalactamicos
Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
o Medicamentos (Especizlidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estérites en el Area de:
Solidos: Polvo para Solucidn inyectable.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N°053-2018
TECNANDINA 5.A. No Estériles en las Areas de:
120.1 Republica del Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas y Polvo para 18/05/2018
FCUADOR Suspension, al
Liguidos: Soluciones. 18/05/2023
Semisdlidos: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N 056-2018
MERCK S.A. DE C.V. No Esteriles en el Area de:

121.| Estados Unidos Sélidos: Tabletas v Tabletas recubiertas. 25/05/2018

MEXICANCS e  Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles en el Area de: 25/05/2023

Liguidos de Peguefio Volumen: Solucién Inyectable.
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

° : , : CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENGIA
BIOSINTETICA Productos Farmacéuticos: N®057-2018
FARMACEUTICALTDA. | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
122. Republica Federativa N Estériles en el Area de: 25’!05‘_}1‘:2018
de BRASIL. Sélidas: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 25/05/2023
Praoductos Farmacéuticos:
. Medic‘amentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles N° 058-2018
LABORATORIO KEMEX en el Area de;
S.A. Liguidos: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen y Palvo para
123. Republica de Solucion tnyectable {Liofilizado). 04/05:;2018
ARGENTINA s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No
. ‘ 04/06/2023
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especizlidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Solidos: Tabletas, Tahletas recubiertas, Cépsulas, Polvo para N° 161-2019
FAREVA VILLA RICA Suspensicn Oral y Polvo para Solucion Oral.
S.AS. Liguidos: Soluciones, Suspensiones, Jarabes y Emulsiones.
124. Republica de Semisalidos: Cremas, Ungiientos y Geles. 01/063);2018
COLOMBIA s Productos Dietéticos y Edulcorantes Mo £stériles en et Area de:
) 01/06/2023
Sélidos: Tabietas,
+ Recursos Terapéuticos Naturales: Productos Naturales de Use en
Salud No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas recubiertas y Cdpsulas.
JANSSEN-CILAG 5.A. Productos Farmacéuticos: N®065-2018
= | DECV. * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
1251 Estados Unidos No Estériles en ol Area de: 08}063);2018
MEXICANOS Scolidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas Recubiertas. 08/06/2023
Productos Farmacéuticos: N° 066-2018
EUROFARMA . . A .
AR(RE(I:E)NTINA SA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
126.| corndblicade No Estériles en el Area de: 08/06/2018
ARF(}EENTINA Semisdlidos: Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 08/06/2023
SOFTGEL Productos Farmacéuticos: N"063-2018
HEALTHCARE PVT. » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
1270 1o, No Estériles en el Area de: 15!0{;’:2018
Repubtica de la INDIA | Sélidps: Capsula blanda. 15/06/2023
SHILPA MEDICARE Productos Farmacéuticos: N"072-2018
128.1 LIMITED — UNIT IV N (:J:]esllzrgaeztgs {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estérijes 22/06/2018
Republica de la INDIA Liguidos: Po?\;ro ara solucién inyectabie sl
q : p u y - 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
CISEN . Medlcqn}entos {E;peuaiu.:lades Farmacéuticas} No Betalactamicos N° 104-2018
PHARMACEUTICAL No Estériles en e Area de:
Sélides: Capsulas y Tabletas Recubiertas,
129.] Ca. Ltd. . L P i 22/06/2018
P * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Republica Popular de Estériles on las Areas de: al
CHINA Sterties € as oe: 22/06/2023

Liquidas: Scluciones inyectables de gran volumen.
Liguidos: Sokucicnes inyectables de pequefic volumen.
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIERQS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

s i : CERTIFICADO
-N? LABORATORIO_/ PALS . AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
FRESENIUS MEDICAL Productqs Farmaceéuticos:; , N° 078-2018

CARE ANDINA S.AS. . Mefjlcamentos, {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos

130. Repuiblica de E§teri|es en el Area de: 22/06/2018

COLOMEBIA Liquidos: Soluciones inyectables de gran velumen, soluciones para at
didlisis peritoneat. 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos
No Estériles en el Area de:
Semisdlidos: Creima, Gel.
IE:E}C\‘)FS?}TORIO » Me[:IE‘camentosf {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos N°® 079-2018
COLOMBIANG Es::terjles en el Area de: ,

131. LAFRANCOL S.A.S Ligyidos de pequeiic volumen: Solucidn inyectable. 29/06/2018
Republica de * Medicamentos (Eii.pecialidad{-;s Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
COLOMBIA Femeninas No Estériles en el Area de: 29/06/2023

Semisdlidos: Crema, Gel, Ovulas.

. » WMedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liguidos: Salucidn inyectable, Suspensién Inyectable.
Productos Farmacéuticos:

CISEN FODU WORKSQOP 302 . - L.
PHARMACE UTICAL . Medjca‘n:nentos (Egpeualldades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N°082-2018
(WENSHANG) CO. No E;t?feies en el Area de:

132. D ! Semisolides: Crema y ungiiento. 29/06/2018
Repiblica Popular de WORKSHOP 301 - . A al
CHINA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos 29/06/2023

Estériles en el Area de:

Liguidos de pequefio volumen: Solucidn oftdlmica,
XIAMEN AMOYTOP o N 083-2018
BIOTECH CO.. LTD. Prodqct?s Farma::f-\:utlcos, )

133, Republica Po;:vular de . B{ologicos Estériles en el Area de: 29/06/2018

CHINA Liguidos: Solucidn inyectable de Pequefio Volumen: Filgrastim. al
29/06/2023
;?gfggg;FSTITUTE Prodt'Jct?starmacJét.Jticos: ) N*085-2018
‘ 134.| PRODUCTS CO., LTD . B[olqg;cos Esterl{gs en el Arez de: o ) 06/07/2018
. . Liguidos: Polvo Lioftlizade para solucidn inyectable de Pequefio
Republica Popular de Volumen: Toxina Botulinica Tipo A al
CHINA ; ) 06/07/2023
ABBOTT Productos Farmacéuticos: N° 086-2018
LABORATCRIQS DO * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicas

135.| BRASILLT.D.A. No Estériles en ef Area de: 06/07/2018

Republica Federativa Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas, al
________ de BRASIL Acondicionado de Productes Farmaceuticos. 06/07/2023
MERCK S.A. Productgs Farmacéuticos:. . . o N*088-2018
136.| Republica Federativa . Medlca‘njnentos (Egpemalldades Farmaceuticas) No Betalactdmicos 06/07/2018

No Estériles en el Area de:

de BRASIL Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Grageas al
' ' ’ 06/07/2023
ASPEN MEXICO S. de Productgs Farmaceuticos: o . o N° 089-2018

R.L deCV. . Medlc%mentos [Espeualrdades Farmaceuticas) No Belalactdmicos

137.1 coridos Unidos No Estériles en las Areas de: 13/07/2018

MEXICANOS S¢lidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. al
Liquidos: Soluciones y suspensiones. 13/07/2023
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019}

para solucion inyectable: Vacuna conjugada Hlb, Vacuna B(G,

° CERTIFICADC
N LABORATORIO / PA_I’S_ _ AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA.
Productas Farmacéuticos:
CENTRO DE . Pr:od_uctos Biolégicos Estériles en el Area de: N° 091-2018
(NMUNOLOGIA Liguidos: Epoetina Alfa 2000 Ul/ml Solucidn inyectable, Epoetina
138. MOLECULAR (CIM) Alfa 4900 Ut/mL Solucién inyectable, Epoetina Alfa 10000 Ul/mL 13/07/2018
Repiiblica de CUBA Solucion inyef:table, Filgrastim 0,30mg (30 MU}/ ImLSeclucidn al
Inyectabie, Nimotuzumab 50mg/10mL Solucidn inyectabie, 13/07/2023
Conjugado rEGF-rP64K 0,9mg/0,9mL Emuisidn inyectable.
Productos Farmacéuticos:
« NMedicamentos {Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubierta, Cépsulas, Polvo para
{ ABORATORIOS Susp_er)s_ién, Polvo para Sollluclén‘ N° 105-2018
BROCAPS S.A. Sfem.lsoildos: Cremas, Uf\guentos v Ge[gs.
139, Repliblica de Liguidos: Jarabes, Soluciones y suspensiones, 17/07/2018
COLOMBIA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
No Estériles en el Area de: 17/07/2023
. Semisclidos: Ungliento.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Estériles en el Area de:
Sélidas: Tabletas Recubiertas.
LABORATCRIO o
SCHERING DO BRASIL | Productos Farmaceuticos: N”102-2018
QUIMICAE * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Hormonas Sexuales
140. FARMACEUT#CA LTDA. Femeninas No Estériles en el Area de: 10’108;;2018
gnguRlllscliFederatwa Sélidos: Grageas y Tabletas Recubiertas. 10/08/2023
Productos Farmacéuticos: N° 103-2018
SOVEREIGN PHARMA | » Medicamentos [Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
141.| PRIVATE LIMITED Estériles en el Area de: 10/08/2018
Republica de la INDIA. Liquides: Sclucidn Inyectable de Pequeiio Volumen y Polvo para al
Solucidn {fiofilizado). 10/08/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos
LABORATORIOS No Estériles en las Areas de: ‘ N° 106-2018
GROSSMAN SA. ngu!dggz Solucicnes, Emu!swn‘es ¥ Suspensiones,
142. Estados Unidos Semisglidos: Geles, Cremas y Gvulos. 10/08/2018
. MEXICANGS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Estériles en of Area de: 10/08/2023
Liguidos: Solucidn Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para
Soiucién Inyectable (Liofilizado)
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaiactdmicos
No Estériles en el Area de: o
HETERO LABS sglidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsula. N"107-2018
143. | LIMITED. . Medicame?t_os (ESpecja_fidades Farmacéuticas} Betalactamicos 13/08/2018
Repdblica de la INDIA, C?f_alosponmcos No Es_teriles en el Area de: 5 al
Sélidos: Tableta recubierta y Polvo para Suspensidn, 13/08/2023
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No
Estériles en el Area de;
Sélidos: Tableta, Tableta recublerta y Capsula.
SERUM INSTITUTE OF | Froductos Farmacéuticos: N° 085-2019
INDIA PVT. LTD. ) \i;ii:ztsos EE;SL‘%ESS eEnst]e%:'grSEdSSlTs:pensién inyectable:  Vacuna
T | | . LNy M U
144.1 Republica de fa INDIA. BTPHBHib, Vacuna DTP, Vacuna DT (Adultg), Vacuna TI, Vacuna 13’!0252018
Hepatitis B {Adulto), Vacuna Hepatitis B (pediatrico), palve liofilizado 13/08/2023
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

. ", . . CERTIFICADO
N® LABORATORIC / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA -
Vacuna MMR y Vacuna MR y Polvo liofilizado para solucion | N®085-2019
SERUM INSTITUTE OF intravesical: Onco BCG.
INDIA PVT. LTD. Anticuerpos Liguidos_ Estériles: Solucidn inyectable: Anticuerpo 13/08/2018
Replblica de ta INDIA. Monoclonal de |a Rabia Humana. al
13/08/2023
Productos Farmacéuticos:
¢ Productos Bioldgicos en el Area de: N° 138-2019
CLOSED JOINT-STOCK Anticuerpo Monoclonates Liguidos Estériles: Solucidn inyectable de
145.] COMPANY BIOCAD pequerio volumen de Rituximah y Bevacizumab, y polvo para solucion 17/08/2018
Federacién de RUSIA. inyectable {liofilizado) de Trastuzumab. al
Sustancia Biologica Activa: 17/08/2023
Anticuerpas Monoclonares: Rituximan, Bevasizumab y Trastuzumab.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Fspecialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de: o
LABORATORIOS Sélidos: Polvos efervescentes. N®111-2018
146. SYNTH ESlS S.AS. . Medl'camentos‘ {Especialidades Farmaceéuticas! No Betalactamicos 17/08/2018
Reptiblica de Esteriles en el Area de: al
COLOMBIA Liguidos de Peguefio Volumen: Suspensiones y Soluciones nasales. 17/08/2023
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
Estériles en el Area de:
= Sélides: Tabletas recubiertas y Capsulas.
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacauticos: N"115-2018
147 ARG!ENTINA S.A. - Medman’]entos {Es,peuahd.ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
Republica de No Esteriles en el Area de: al
ARGENTINA Solidos: Polvos .(:_‘wf\ervescentes. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N 116-2018
ACTAVIS LTD. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
148. Repdblica de MALTA Mo Esteriles en el Area de: 31';083’;2018
Soélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N®132-2018
STERLING + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
149.1 HEALTHCARE LTD. . P ) 31/08/2018
s No Esteriles en el Area de:
Republica de la INDIA Sélkidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas al
20HG0s. Lapsulas, Y : 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N° 119-2018
GRACURE » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
PHARMACEUTICAL No Esteriles en las Areas de:
150. LTD. Sdlidos; Capsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvo para 07/09/2018
Republica de la INDIA solucidn al
. i ] 07/09/2023
Liguidos: Jarahe y suspensiones.
Productos Farmacéuticos: N"120-2018
IVAX ARGENTINA S.A. . e . -
e » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
151.] Reptblica de NG Esteriles en ol Area de- 07/09/2018
ARGENTINA Liquidos: Suspension ’ al
HQuldgs: stspension. 07/09/2023
Productos Farmacéuticos: N°121-2018
GP PHARM S.A. + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles
152.| Republica de en el Area de; 07/09/2018
ARGENTINA Liquidos: Solucidn inyectable de pequeiio volumen, Polvo para al
solucién inyectabte (tiofilizado). 07/09/2023
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
{(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

a 1 CERTIFICADO
N LA_BORATORIO_/ PAIS AREAS CERTiFtCADAS EN BPM N / VIGENCiA -
URUFARMA S A, Productos Farmacéuticas: N"136-2019
Repubtica Oriental del | » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Hormanas Sexuales
153. URUGUAY Femeninas No Estériles en el Area de: 14{02“;2018
Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/09/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
LABORATORIOS No Estériles en las Areas de: N° 128-2018
COASPHARMA S.AS. — S¢lidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
154.| COASPHARMA S.AS. Liquidos: Solucion, Emulsién y Suspensidn. 17/09/2018
Republica de Semisdlidos: Crema, Ungiliento y Gel, al
COLOMBIA « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalatdmicos | 17/09/2023
Penicitinicos No Estériles en el Area de;
Salidos: Polvo para suspensidn, Tabletas y Capsulas.
BLAU FARMACEUTICA Productos Farm;cgupces: ) N°®172-2018
S A » Productos Biotdgicos en e_l Area de:‘
155. Reptiblica Federativa CItOQUII‘IEfS Liguidas Estenles:_Solucmn Ilnyectable de pequeiio 24/08/2018
de BRASIL volumen: EPOETINA ALFA {Eritropoyetina Humana Recombinante) al
’ 2000 Ul/mL y EPQETINA ALFA 4000 Ul/mL. 24/08/2023
Productos Farmacéuticos: N° 150-2018
THE ACME . - P L.
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
LABORATORIES LTD. . - :
156. e Mo Estériles en el Area de; 17/08/2018
Repubiica Popular de <1 . .
BANGLADESH Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Polvos para al
suspension. 17/09/2023
PRODUCTORA Y
COMERCIALIZADCORA Productos Farmaceuticos: N°®157-2018
ODONTOLOGICA NEW » Medicamentos (Es e‘cialid des Farmacéuticas) No Betalactamicos
157.| STETIC S.A.- NEW » _\Especialidade ' 21/09/2018
Estériles en el Area de:
STETIC 5.A. Liguidos de peguefic volumen: Solucidn inyectable al
Replblica de A Beque : ¥ . 21/09/2023
COLOMBEIA
Productos Farmacéuticos:
. Mggil'camentosi {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 136-2018
Estériles en el drea de:
SAKAR HEALTHCARE Liguide de Peguefic Volumen: Sclucidn inyectable y Polvo para
158. Republica de la INDIA solucion inyectable (Liofilizado), 28/02‘12018
» NMedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
. . : . 28/09/2023
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucién inyectable.
LABORATORIC Praductos Farmacéuticos: N*139-2018
159. VARIrFAIRMA S.A. . Mefji‘camentos‘ (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No 05/10/2018
Reptblica de Estériles en el area de: al
ARGENTINA Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas v Capsulas. 05/10},2023
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Mo Betalactamicos N 141-2018
LABORATORIO Estériles en las areas de:
SOPHIA S.A. de C.V, Ligujdos: Soluciones y Suspensiones
160. Estados Unidos Semisdlidos: Unguentos 05!’1{;‘12018
MEXICANDQS « Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Inmunosupresares 05/10/2023

Estériles en el drea de:
Liguidos: Solucicnes.
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

Femeninas No Estériles en el drea de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas.

° 7 ; CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
BIOPROFARMA BAGO N°143-2018
S.A. Acondicionado de:
. . L. 19/10/2018
161 Repiiblica de s Productos Farmacéuticos / aﬁ
ARGENTINA 19/10/2023
gaiRMACEUTICALS Productos Farmacéuticos: N"152-2018
162.| INTERNATIONAL PVT. . Megil_camentos, {Especialidades Farmacéuticas} Oncoldgicos No 26/10/2018
7D Estériles en el area de: al
Repdblica de la INDIA Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 26/10/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
SANOFI-AVENTIS Estériles en el drea de: N° 154-2018
EARMACEUTICA LTDA Liquidos de Pequefio Volumen: Solucion Inyectahle
163. Rentblica Federativa "1 e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas}) No Betalactamicos | 26/10/2018
de%RASIL No Estérifes en fas areas de: al
Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 26/10/2023
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Semisdlidos: Gel.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 004-2019
LABORATORIOS Estériles en el drea de:
164 ZEYCO, S.A.DE CV. Liguidos de Pequefo Volumen: Solucidn Inyectable 29/10/2018
"| Estados Unidos » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
MEXICANQS N‘o E_sterlles en 'las areas de: 29/10/2023
Liquidoes: Sotuciones.
Semisdlidos: Geles y Pastas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en e drea de: .
ASOFARMA S.ALLy C Solidos: Capsulas. N"164-2018
165.| Republica de . Mefilf:amentos, (Espe.malldades Farmaceuticas} Oncoldgicos No 26/11/2018
Estériles en el drea de:
ARGENTINA i . ) al
Sélidos: Tabletas Recubiertas, Tabletas y Capsulas. 26/11/2023
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
No Estériles en e drea de:
Sélidos: Capsutas y Tabletas Recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
ALTEA * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | N° 165-2018
No Estériles en las areas de:
166. ;2?’;:553206‘ SA Solidos: Capsulas, Tabletas efervescentes, Tabletas, Tabletas 27/11/2018
COFIJ_OMBIA Recubiertas, Grageas y Polvos para suspensién. al
Liguidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. 27/11/2023
Semisdlidos: Cremas, geles y unglientos.
Productos Farmacéuticos:
LABORATORIO s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
FRANCO No Estériles en las dreas de: N° 169-2018
COLOMBIANG Sélidgs: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulos, Polvos para
167. suspensién. 10/12/2018
;'ZFE'EE;O;ES'A'S' Liguidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. al
CC}‘IJ_OMBIA s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 10/12/2023

/7



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

» i CERTIFICADO
N® LABORATORIC / PAIS _ AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
. Medlca’ntnentos { Ispeaall.dades Farmacéuticas) No Betalactamicos N® 088-2019
No Estériles en el drea de:
MONTE VERDE S.A. .1 s .
- Solidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulados, Polvos
168.| Republica de v Table p 07/12/2018
ARGENTINA y Tabletas Efervescentes. al
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No
. . ) 07/12/2023
Estériles en el area de:
Sélidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentas {Especiaidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las dreas de: N° 137-2019
ROEMMERS S.A. Sdlidos: Tahletas, Tabletas Recubiertas y Cdpsulas.
169.| Republica Oriental del Liguidos: Solucion y Suspensidn. 14/12/2018
URUGUAY Semisdlidos: Crema, Gel. al
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Betalactamicos | 14/12/2023
. Penicilinicos Na Estériles en el area de:
Solidos: Tabletas y Capsulas.
TAKEDA PHARMA Productos Farmacéuticos: N®174-2018
170. LTD{\‘ - _ - Medica!mentos {E:C.peuah.dades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 14/12/2018
Republica Federativa No Estériles en el area de: al
del BRASIL Liguidos: Suspensiones, - 14/12/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas] No Betalactamicos
Estériles en el drea de: .
Liguidos de Pequeiio Volumen: Solucidn Inyectable N"176-2018
PHARMAYECT S.A. * Medicament {Especialidades Farmacéuticas} Betalactdmi
171.] Repiiblica de ICaMENT0s  =Speciatic ] s CamIeos | 1471272018
Penicilinicos Estériles en el area de:
COLOMBIA L S al
Salidos: Polvo para solucion inyectable. 14/12/2023
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Estériles en el area de:
Sdlidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos: N°177-2018
BROBEL S.R.L. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
. 172.| Republica de No Estériles en las dreas de: 14/12/2018
ARGENTINA Liguidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. al
Semisglidgs: Ungilientos, Gel. 14/12/2023
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Estériles en el drea de: N° 178-2018
OTICOFF 5.A.5. Liguidos de Pequeiig Volumen: Solucidn Oftalmica v Suspension
173.| Republica de Oftalmica. 23/11/2018
COLOMBIA » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
Estériles en el drea de: 23/11/2023
Liguidos de Pequefio Volumen: Solucidn Oftalmica y Suspension
Oftalmica.
LABORATORIOS Productgs Farmaceuticos: o o o N° 179-2018
s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
SOLKOTAL S.A. -, .
174. e Estériles en el area de: 17/12/2018
Repiblica de L - § o
ARGENTINA Liquidos de Pequefic Volumen: Polvo para solucion inyectable al
(Liofilizado)} y Solucign Inyectable 17/12/2023
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
{Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

.. : AT CERTIFICADO
N LABORATCRIO / P_Al$ _ AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productes Farmacéuticos: N° 025-2019
NEOLPHARMA 5.A. DE ! o - P
Cv >A + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
175. Eétédos Unidos No Estériles en las areas de: 07/12/2018
MEXICANGS Sdlidos: Takletas, Tabletas recubiertas, Cdpsutas y Capsulas blandas, al
Liquidos: Soluciones. 07/12/2023
PSICOFARMA S.A. DE | Productes Farmacéuticos; N®024-2019
CV. » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactérmicos
178. Estados Unidos No Estériles en el drea de: 14!11"]!2018
ANO Hli ; i 3 .
MEXIC S Solides: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas 14/12/2023
HIGLANCE Productos Farmacéuticas: N® 027-2019
{ ABORATORIES PVT » Medicamentlos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
177 LTD ) No Estériles en [as areas de: 08/02/2019
L Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsutas, al
R NDHA = . ! .
eplblicadelal Liguidos: Soluciones y suspensiones. 08/02/2024
CATALENT Productos Farmacéuticos; N"033-2019
ARGENTINA S.ALLC, » Medicamentos [Especialitades Farmacéuticas) No Betalactamicos
178. Republica de No Estériles en el drea de: 26‘{02;;2019
NA Slidos: ; .
ARGENTI S¢lidos: Capsulas Blandas y Ovulos, hasta la etapa de granel 26/02/2024
HEBE! JHENG N
{GROUP) Productos Farmacéuticos: N"034-2013
PHARMACEUTICAL * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
173. CO., LTD. No Estériles en el drea de: 01}01’:2019
Republica Popular de slidos: Tabl .
CH‘i)tl\IJA ica Pop Selidos: Tabletas 01/03/2024
gzﬁ}igfaHARMA Productos Farmacéuticos: N° 040-2019
L,;'-\B:ORATORJO LKM ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles
180. SA) en el drea de: 22/03/2019
Rép;ﬁblica de Liquidos: Polvos liofilizados para soluciones inyectahles, soluciones al
ARGENTINA inyectables y suspensiones inyectables. 22/03/2024
Productos Farmacéuticos: N° 153-2019
VITALIS S.A.C.L. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
181.| Repiblica de Penicilinicos Estériles en el drea de: 22/03/2019
COLOMEBIA Solidas: Polvo para solucidn inyectable y Polvo para suspensién al
inyectable. 22/03/2024 |
ORION CORPORATION Acondicionmado deProductos Farmacéuticos: N”046-2019
187 Reodbii * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
. epuhlica de . . . 22/03/2018
No Estériles en el area de:
FINLANDIA Solidos: Tahletas recubiertas al
= ' ) 22/03/2024
Productos Farmacéuticos:
SITIC 1:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Estériles en el drea de:
Liguidos de Pegquefio Volumen: Soluciones, Suspensiones.
] * Productos Biologicos Estériles en las dreas de: N° 101-2019
PABLO CASSARA S.R.L. Vacunas liguidas para el envasado vy Acondicionado de; Vacuna Anti-
183.| Republica de Hepatitis B Recombinante. 22/03/2019
ARGENTINA Productos de Fermentacidn, Liguidos: Suspension inyectable al
Filgrastim y Suspensidn inyectable Eritropoyetina. 22/03/2024

ST 4

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las dreas de:
Liguidos: Aerosoles, Champus, Emulsiones, Lacas
Semisglidos: Geles, cremas.
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

. ] . . CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Froductos Farmacéuticos: N*043-2019
SANDOZ GmbH * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
184. Republica de AUSTRIA Estériles en el area de: 29”0‘1{2019
Solidos: Polvo para solucidn inyectable, 26/03/2024
e N° 056-2019
TECNONUCLEAR §.4, | |roductos Farmaceuticos: . ,
s *  Madicamentos Radiofdrmacos Estériles en el drea de;
185.! Republica de . o . 09/04/2019
Liquidos: Polvas para solucidn inyectable, palvos para suspension
ARGENTINA inyectable, soluciones inyectables y Generadores de Tc98m-Mo99 al
y , soluciones inyecta y Gener. 098, 09/04/2024
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 2:
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el drea de:
Sélides: {(Incluye harmonas de tipe no sexual): Polvos para solucién | N°®057-2019
VITALIS S.A.C.L inyectable.
186.| Republica de PLANTA &: 12/04/2019
COLOMBIA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactdmicos al
Estériles en las areas de: 12/04/2024
Liguidos de Pequefic Volumen: {Incluye hormonas de tipo no sexual):
soluciones inyectables.
Sélides de Peguefig Volumen: {Incluye hormonas de tipo no sexual):
Polvos liofilizados para sotucidn inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 058-2019
GLENMARK + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactidmicos
PHARMACEUTICALS Ng Estériles en las dreas de: .
187. LIMITED Sdiidgs; Tabletas, Capsulas y Polvos, 12/04/2019
- e ) ; . al
Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones, suspensiones y lociones.
- . 12/04/2024
Semisolides: Gel, crema, ungliento y pomada.
Productos Farmacéuticos: N° 060-2019
LABORATORICQ CHILE * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
188.1 S.A. No Estériles, en las dreas de: 26/04/201%
Republica de CHILE Solidos: Tabletas, Tabletas recubierta v Capsulas. al
Semisdlidas; Ovulos. 26/04/2024
BENING BEILU N° 110-2019
PHARMACEUTICAL Praductos Farmaceéuticos:
185.| CQ., LTD. » Medicamentos Agentes de Diagndstico, en ef drea de: 26/04/2019
Republica Popular de Liguides de pequeiio volumen: Soluciones inyectables. al
CHiINA 26/04/2024
LABORATORIO LKM Productos Farmaceéuticos: N®062-2019
100, S.A. . . Megillcamentosr {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No 30/04/2019
Republica de Estértles, en el area de: al
ARGENTINA Sdlidgs: Tabletas, Tabletasu_recublerta y Cépsulas. 30/04/2024
PFIZER S.A. DE C.V Productos Farmacéuticos: N*063-2013
191. | Estados Unidos . Mefit_camentos'(Espeoalldades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 30/04/2019
Estériles, en el drea de:
MEXICANGS Semisolidgs; Unglientos al
2ERIROHERS: Tng : 30/04/2024
Productos Farmacéuticos: N° 064-2019
PFIZER » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
PHARMACEUTICALS No Estérites en el drea de:
192. LLC. Salidos: Tableta, Capsuias y Granulos. 03*;05;;2019
PUERTO RICO Acondicionado de: 03/05/2024

s Productos Farmaceuticos.
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIJEROS
(vigentes al 15 de noviembre de 2019)

> . : . . CERTIFICADC
hl I_.ABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N°065-2019
PATHEON FUERTO L e L -
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
193. 1 RICO, INC. - ) 26/04/2019
PUERTG RICO No Estériles (hasta la etapa de granel), en el drea de: al
Sdlidos: Tabletas recubiertas {Janumet). 26/04/2024
Productos Farmaceuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Mo Betalactamicos en
las dreas de: N° 066-2019
BHARAT > » . _ . _
PARENTERALS Liquidos Estériles de Peguefic Yolumen: Soluciones inyectables,
194, LIMITED Sdiidos No Estériles: Capsulas, Tabletas recubiertas. 29/04/2019
Reptiblica de fa INDIa | Envasado de: al
P » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 29/04/2024
Estériles en el drea de:
Sdlidos: Polve para solucién inyectable
LABORATORIO AIAC Productes Farmacéuticos: N"067-2019
195 INTERNATIONAL ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 03/05/2019
"I PHARMA LLC. No Estériles {(hasta |a etapa de granel) en el drea de: al
PUERTC RICO Sdiidos: Tableta recubierta (Prapecia). 03/05/2024
BOEHRINGER Acendicionado de Productos Farmacéuticos: N° 068-2019
INGELHEIM PROMECO ¢ » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) en las dreas de:

196.| S.A. DECV. Sclidas; Capsulas y Tabletas recubiertas. 08/05/2019
Estados Unidos Liquidos estériles de peguerio volumen: Scluciones y Suspensianes al
MEXICANQS inyectables refrigerados de 2°C a 8°C. 08/05/2024

Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Hormonas Sexuales
Femeninas [Blogue 6) en las dreas de:
Liquidos estériles de peguefic volumen: Soluciones inyectables.
Semisdlidos no estériles: Cremas.
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 070-2019
EUROFARMA {Blague 7) en el drea de:
LABORATORIQOS S.A. Liguidos_estériles de pequefio volumen: Polvos liofilizades para

197. . . - o : . 15/05/2019
Republica Federativa soluciones y Polvos liofilizados para suspensiones inyectables, Al
de BRASIL Soluciones Inyectables, Suspensiones inyectables y Soluciones 15/05/2024

nasales.
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
{Blogue 7} No Estériles en el drea de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Polvos y granulados
* Productos Dietéticos {Bloque 7) no estériles, en el drea de:
i Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos.
Productos Farmacéuticos: N®072-2019
PHARMATHEN + NMedicamentos{Espetialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos No
198.| INTERNATIONAL S.A. a \Espec: u 17/05/2019
Estériles en el &rea de:
GRECIA sslidos: Capsutas al
QUCR. Lapsuias. 17/05/2024
SHANDONG KEXING o N° 072-2019
BIO-PRODUCTS €O, liFOEélilC:i?S‘zafrgatc?l}itézoesr; el drea de:

1891 LTD. Ll’ol?ig]o?'s ES c?:tina Alfa Solucisn inyectable, Filgrastim Solucion 17/05/2019
Republica Popular de m‘le P y » g al
CHINA v : 17/05/2024
LEK Lo N° 073-2019
PHARMACEUTICALS Productqs Farmacéuticos: o o o

» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
200.| d.d. . . A 17/05/2019
- Estériles en el Area de:
Republica de Liguidos de peguefic volumen: Soluciones inyectables al
ESLOVENIA = -DEd : ¥ : 17/05/2024
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

R ] CERTIFICADO
N° I_.ABORATORIQ/ PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM | N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de: N° 074-2019
ALBERT DAVID iLiguidos de pequefie volumen: Soluciones inyectables, Soluciones
201.! LIMITED Reptihtica de oftalmicas. 20/05/2019
la INDIA Liguidos de Gran Volumen: Soluciones inyectables. al
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | 20/05/2024
No Estériles en el drea de:
Solidas: Capsulas.
BIOLAB SANUS Productos Farmacéuticos: N°079-2013
202, FARMA_CEUTICA L'!'DA, . Medicqrr_]entos {E:spe(:lall'dades Farmacéuticas) No Betalactamicos 24/05/2019
Republica Federativa No Estériles en el area de: al
de BRASIL Sélidos: Tabletas. 24/05/2024
WANBANG Productos Farmacéuticos: N*111-2019
PHARMACEUTICALS * Productos Bioldgicos Hormonas Estériles en el drea de:
203, . . . . o ) 24/05/2019
Republica Pepular de Insulina Humana Recombinante: Soiucién inyectabie al
CHINA tnsuling HgTana iséfana 100Ul/mi: Suspensidn inyectable. 24/05/2024
Productos Farmacéuticas:
OTSUKA PLANTA DE MANUFACTURA MFOZ N° 089-2019
PHARMACEUTICAL ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos
204.1 INDIA PRIVATE Estériles en las Areas de: 31/05/2019
LIMITED Liquidos de pegueiio volumen: Soluciones inyectables. al
Republica de la INDIA Liguidos de Gran Volumen: Soluciones inyectables y Emulsiones 31/05/2024
inyectables.
Productos Farmacéuticos:
HEBE| IANCHENG . Mfdlca{nentos {Especialidades Farma’ceutlcas) No Betalactamicos N° 091-2019
{N° 18 JinGuang Street Avenue) en fas dreas de:
PHARMACEUTICAL . P . )
Solides no estériles: Tabletas y Tabletas recubiertas.
205.| CO,. LTD. P~ e - . . 03/06/2019
- Liquidos Estériles de Pequefio Yolumen: Saluciones Inyectables.
Reptiblica Popular de - . - o al
CHINA s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos 03/06/2024
{N° 51 XingYe Road Avenue) en el drea de:
Liguidos estériles de pegueho volumen: soluciones inyectables.
Productos Farmacauticos: N° 093-2019
EE\?NOFARMA s-A. DE * Medicamentos [Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos
2086. o . No Estériles en el area de: 14/06/2019
Estados Unidos g ;
MEXICANOS Solidos: Tabletas. Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, al
capsulas y polvos. 14/06/2024
Productos Farmacéuticos:
Planta DARWIN:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | N°098-2019
GADOR S.A. No Estériles en el drea de:
207.1 Republica de Sdlidos: Tabletas, tabletas recubiertas y Capsulas, 12/06/2019
ARGENTINA Planta PILAR: al
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 12/06/2024
Femeninas No Estériles en el drea de:
Solidos: Tahietas y Tabletas recubiertas.
SHENZHEN TECHDOW f N° 099-2019
Productos Farmacéuticos:
PHARMACEUTICAL L. s - .
* Productos Bioldgicos Otros Bioldgicos Estériles en el drea de:
208.| CO., LTG. L, - . L - - 21/06/2019
. Liguidos _de pequefio volumen: Solucién inyectable, jeringa
Republica Popular de relienada al
CHINA pretienada. 21/06/2024
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. o _ _ CERTIFICADO
N LABORATORIQ / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N® / VIGENCIA
:;?%%Tﬁ:‘g%?%.?gos Productos Farmaceuticos: N"100-2019
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
208, C.E.l.5.A. N il . . 07/06/2019
Republica de t?I_Esteri es en el area _de. _ ' al
PARAGUAY Solidos: Capsulas [dedicada para: Tiotropio Bromuro). 07/06/2024
DICOFAR S.R.L Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos: N°102-2019
210.| Repuiblica cllel ) *» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 27/06/2018
’ ARGENT!NA No Estériles en el drea de; al
Sélidos: Polvo para suspension y Tabletas Efervescentes. 27/06/2024
?ABISJIL\IYE:T/%H‘IE:\S.;:; Productos Farmaceuticos: N°103-2019
211 ANONIM SIRKETI = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 28/06/2019
' Repuiblica de No Estériles en el area de: al
TURQUIA Liguidos: Solucion. 28/06/2024
CHANGCHUN Co .
GENESCIENCE Productos Farmaceuticos: N°® 104-2019
PHARMACE UTICAL = Produclos Bioldgicos Estériles en el drea de;
212, CO. 11D Liguidos: Somatoprina polvo para solucidn inyectable {licfilizada}. 18/06/2019
Re;;u.}b!icé Popular de Folitropina pelve para solucidn inyectable (liofilizado) al
CHINA Somatropina polietilenglicol solucién inyectable. 18/06/2024
EMIFARMA S.A. DE Productos Farmaceuticos: N°105-2019
CV. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
213. . .. !
Estados Unidos Femeninas No Estériles en el area de: 28”06;;2019
MEXICANQS Sélides: Capsulas blandas. 28/06/2024
CANDOZ SR L Productos Farmaceuticos: N® 107-2019
214.| Repdblica de . Medlcarrr_nentos (E;pecnall‘dades Farmaceéuticas) No Betalactamicos 28/06/2019
RUMANIA Nc? Estériles en el drea de: al
Sdélidos: Tabletas, tabletas recubiertas, polvos y granulos. 28/06/2024
PRCDUCTOS ROCHE Produsctos Farmacéuticos: N°112-2019
QUIMICOS E = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
215.7 FARMACEUTICOS S.A. No Estériles, en las areas de: 04/07/2019
Republica Federativa Liguidos; Soluciones y suspensiones. al
de BRASIL Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 04/07/2024
Productos Farmacéuticos: N°® 115-201%
DR. REDDY'S * Productos Bioldgicos Estériles en el area de:
216.| LABORATORIES LTD. Liguidos de Peqguefio Volumen: Rituximab 100mg/10mL Concentrado 12/07/201%
Republica de la INDIA para solucién para infusién y Rituximab 500mg/50mt Concentrada al
para solucidn para infusidn, 12/07/2024
Productes Farmaceuticos:
¢ NMedicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Noe Estériies en el drea de: o
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas. N®116-2019
RECALCINE S.A. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
217. Republica de CHILE Femeninas No Estériles, en el drea de: 15’!07;'2019
Solidos: Tabletas, Tabletas recubierias, 15/07/2024

» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Inmunosupresores
Mo Estériles, en el drea de:
Solidos: Capsulas.
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R o - CERTIFICADO
N LABQRATOR%Q 7 PAIS _ AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: ‘,
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos, en las N*117-2013
FRESENIUS KABI ) de: ’
218.] ONCOLOGY LIMITED Efea.z e'E tériles: Solucl ectabl | i 12/07/2019
Republica de la INDIA ir:ig:;t:;m: eriles: Soluciones inyectables v polvo para soluciones Al
Solidos No Estériles: Tabletas y capsulas. 12/07/2024
Productos Farmacéuticos: ' N° 118-2019
EUROFARMA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
COLOMBIA S.AS. No Estériles, en las dreas de:
219. Repiblica de Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, polvos y Cpsulas. 15/07/2019
COLOMBIA Liguidos: Soiuciones, suspensiones y jarabes. al
Semisglidos: Cremas y geles. 15/07/2024
Productos Farmaceuticos: N°®119-2019
MAXIM _ ey _— Lo
PHARMACEUTICALS . Med:camerjtps {Especialidades 'Farmaceutlcas,'l Betalactamicos
220. PVT. LTD. Ce‘falospormlcos No Estériles en el drea de: 12/07/2019
Repliblica de fa INDIA Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas y polvos para al
suspension, 12/07/2024
ZEISS Productos Farmaceuticos: N”120-2019
PHARMACEUTICALS * Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) Betalactdmicos
221 PVT. LTD. Cefalosporinicos Estériles en ef area de: 18’(01’;2019
Repuiblica de la INDIA Sélidos: Polves para solucién inyectable. 18/07/2024
Productos Farmacéuticos:
+« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
(Blogue 7) en el drea de:
Solidos no_estériles: Tabletas, tabletas recubiertas, capsuias, pelvos
para suspension, polvos para solucién y granuloes.
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Productos Bioldgicos
{Blogque 7} en ef drea de:
Liquidos estériles: Solucienes inyectables (Enoxaparina sddica).
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos
EUROFARMA (E}Iogue 5) e’n‘ias areas de:~ ' . N°121-2019
Liquidos Estériles de Pequefio Volumen: Soluciones inyectables.
222. LABC,]R{\TORDS SA Ligquidos No Estériles: larabes, suspensiones y solucicnes, 26/07/2019
Republica Federativa S T
de BRASIL. Semisdlidos No Estériles: Cremas, geles y pamadas. al
» Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) Oncelégicos {Blogue | 25/07/2024
8) en las dreas de:
Solidos no Estériles: Tabletas, tabletas recublertas.
Liguidos Estériles: Soluciones inyectables y polvos liofilizados.
* Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas {Bloque 6) en el drea de:
Sdlidos no Estériles: Tabletas, tabletas recubiertas y grageas.
+ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Hormonas Sexuales
Masculinas {Bloque 6) en el area de:
Liguidos Estériles: Soluciones inyectables,
N° 123-2019
BACON S.ALC. Productos Farmaceuticos:
223.| Republica de * Radiofarmacos No Fstériles en el drea de: 09/08/2019
ARGENTINA Sélidos: Generadores y capsulas. al
09/08/2024
. N® 125-2019
LILLY DEL CARIBE, INC. F:-mdl\:'lj;f:lcifaFrra]l:;focfu(tElzoz}:ialidades Farmaceuticas) No Betalactédmicos
224.{ Estado Libre Asociado No Esimton o ol éfea o 09/08/2019
de PUERTO RICO ) al

Solidos: Tabietas recubiertas y capsulas (hasta la etapa de Granel)..

09/08/2024
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. . CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactdmicos
Penicilinicos en las Areas de:
WORKSHOP 407
CSPC ZHONGNUC Sdlidos estériles: Polvo para suspensian inyectable y polvo para N 126-2019
PHARMACEUTICAL solucion inyectable.
(SHUIAZHUANG) CO., WORKSHOP 406
225. LTD. S6lidos No estériles: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas y 14}09;,;2019
Republica Popular de polvos para suspension. 12/08/2024
CHINA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
WORKSHOP 402
S¢lidos estériles: Polve para suspension inyectable y polve para
solucidn inyectable.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos en el
Area de:
WORKSHGP 109
Liguidos estériies: Suspensién inyectable.
Eaiiﬁfgéﬁwéi . 1r\a—‘lsejlzl’\irceaarsrj(e;r:r:)s {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos en | N° 177-2019
226. E_%;;UIAZHUANG} CO- WORKSHOP 111 23/08/2019
Rep;.]biica Popular de Liguidos estériles: Polvo Liofitizado para solucidn inyectable. al
CHINA WORKSHOP 114 23/08/2024
Sdlidas na estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems en el Area de:
WORKSHOP 117
Sélidos estériles; Polvo para solucion inyectabte.
Productos Farmacéuticos: '
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 141-2019
LABORATORIOQ No Estériles, en las dreas de:
227.| MAVER S.A. Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos para solucidn, Polvos 09/08/2019
Republica de CHILE efervescentes. al
Liquidos: Soluciones, suspensiones. 08/08/2024
Semisglidos; Cremas.
Productos farmaceuticos:
PLANTA N® 1:
* Moedicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabietas, tabletas recubierta y capsulas
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles
en ef Area de: o
MSN LABORATORIES Liquidos ‘de Pequeﬁq \{qlu men: Solucidn invectabl(_a,‘ p‘olvo para N"149-2019
228 | PRIVATE LIMITED ?&gjf?;gralcig;/ectable (Licfilizade) v pelvo para suspension inyectbale 05/09/2019
Republica de la INDIA PLANTA N° 2- al
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 05/09/2024
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, tabletas recubierta y cdpsulas
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Estériles en el Area de:
Liquidos de Pequefio Volumen: Soluciones inyectables, polvo para
solucion Inyectable (Liofilizado). )
ANOFI ILAC SANAYI VE p N® 150-2019
TICARET ANONIM Productgs Farmacéuticos: o o o
» Medicamentos [Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
229.| SIRKETI ‘il | Area de 06/09/2019
Republica de LN,D E.Zter_' Ses,l en e Ar | s al
TURQUIA iquidos: Scluciones orales. 06/09/2024

=



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
{Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

o . _ - CERTIFICADOQ
N° LABORATORIO / PAfS AREAS CERTIFICADAS EN BPM 'N® f VIGENCIA
Productos Farmaceuticos: N"151-2015
LAVIPHARM S.A. *» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
230. Repuibtica HELENICA No Estériles, en el Area de: 13’1093’12019
Semisélidgs: Parche transdérmico {Fentanile).
( ) 13/09/2024
ARMSTRONG Productqs Farmacéuticos: o . o N° 152.2019
LABORATORIOS DE ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
: No Estériles, en las Areas de:
2L gtE:éf)O)USr:ia:i. DEC.v. Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Suspensiones 12"’0912019
MEX]CS 08 05 Liguidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones R
AN Semisglidos: Cremas, Geles, Pomadas, Unglentos. 12/09/2024
JIANGSU HENGRUI Productos Farmacéuticos: N"156-2019
MEDICINE Co., LTD. s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Oncoldgicos Estériles,
232. Republica Popular de en el Area de: 20!09;;2019
Liguidos de Pequefio Volumen: Scluciones inyectables.
CHINA g g ¥ 20/09/2024
Productos Farmacéuticos: N 157-2019
M/s SIMPEX PHARMA » Medicamentos (Es . ialidades F auticas) No Betalactamicos
233.| Pt Ltd. b D s raTmacauticas 20/09/2019
Repubiica de a INDIA 20, d“e”Tef;’I " el Acr?a L al
Slidos: .
0s: Tabletas y Capsuias 20/09/2024
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 2
» Bioldgicos Proteinas Recombinantes Estériles, en las Areas de:
Liguidos de  Peguefio  Volumen: soluciones  inyectables:
Eritropoyetina 2000 UIf0,5 mi; Eritropoyetina 4000 UI/0,4mi;
Eritropoyetina 10000 Ul/mL; Pegfilgrastim & mg/0,6 mL; Rituximah
100 mg/10 mL; Rituximah 500 mg/50 mL; Bevacizumak 100 mg/4 mi; N° 158-2019
Bevacizumab 400 mg/16 mL; Abciximab 10 mg/5 mL; Adalimumab 20
RELIANCE LIFE mg/0,4 mL; Adalimumab 40 mg/0,8 mL
234. ;CiE!\#b(l:.ES ZVTI LITN%IA Liguidos: polvo para solucidn inyectable {Liofilizade}: Reteplasa 18 27’}09’;2019
epublica deia mg {10 U); Trastuzumab 150 mg/ vial; Trastuzumahb 440 mg/vial; @
Infliximab 10¢ mg. 27/09/2024
PLANTA 4B .
= Bioldgicos Derivados de Plasma Estériles, en las Areas de:
Liguidos de Pequefio Volumen: seluciones inyectables: Solucidn de
Albumina Humana 20%; Inmunoglobulina Humana Normal 5%.
Liguidos: polvo para solucidn inyectable (Liofilizada): Fraccidn Factor
Vil 250 Ul; Fraccion Factor Vill 500 Ul
Productos Farmaceuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactdmicos
Penicilinicos No Estériles en el drea de: N°® 162-201%
SYNTOFARMA S.A. Sdlidos: Tabietas, tabletas recubiertas, cdpsulas y polvos para
235.| Reptblicade suspension. 02/10/2019
COLOMBIA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Betalactamicos al
Cefalosporinicos No Estériles en el drea de: 02/10/2024
Sdlidgs: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas v polvos para
suspension.
. N° 163-
BAXTER HOSPITALAR Productos Farmaceuticos: 63-2019
LTDA. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
236. Republica Federativa Estériles, en el Area de: 02”1012019
del BRASIL Liquidos de Gran Volumen: Solucién inyectable. Og_{;(i’ZOM
PR N° 164-201
LIFERPAL MD, S.A. DE Productos Farmacéuticos: 64-2019
C.V. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
237. Estados Unidos No Estériles, en el Area de: 11;12‘12019
MEXICANOS Semisdlides: Ovulos.

11/10/2024




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIJEROS
(Vigentes al 15 de noviembre de 2019)

° p ; i : CERTIFICADO
4| L_ABOBA_TORIO / PAIS _ _ AREAS CERTIFICADAS EN BPM 'N° / VIGENCIA -
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 1
+ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
Mo Estériles, en las Areas de:
Sdlidos: Tabletas, Tahletas recubiertas y cdpsulas.
Liguidos: Jarabes y suspensiones,
s Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Betalactamicos
UNIPHARM SOCIEDAD Pt?r_ncmnlcos Nq Estériles, en el Area de: ) N°® 165-2019
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas y Polvos para
ANONIMA Ly
238. L suspension. 03/10/2019
Republica de . - . . -
GUATEMALA s  Medicamentos {Especiaiidades Farmaceuticas} Betalactamicos al
Cefalosporinicos No Estériles, en ef Area de: 03/10/2024
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas y Polvos para
suspension.
PLANTA 2
¢ Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No Betalactdmicos
Mo Estériles, en las Areas de:
S6iidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para suspensién.
Semisdlidos: Cremas.
TAKEDA MEXICO S.A. Praductes Farmacéuticos: N"166-2019
DE C.V. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
239. Estados Unidos No Estériles, en el Area de: 11{1(;’;2019
Semisélidos: Geles, dvulos y ungiientos.
MEXICANQS 2emisolidos: yung 11/10/2024
PROCTER & GAMBLE Productos Farmacéuticos: N° 167-2019
MANUFACTURING » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
MEXICO, §. de R.L. de No Estériles, en las Areas de:
240. C.V.. Soélidos: Tahletas, Polvos y Granulos 18{12};2019
Estados Unidos Semisolidos: Unglientos.
MEXICANOS Liguidos: Jarabes 18/10/2024
Productos Farmacéuticos:
. + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos N° 176-2019
BLAU FARMACEUTICA Estériles, en el Area de:
S.A. Liquidos de Pequefio Yolumen: Agua para inyeccion.
241, Republica Federativa s Productos Biologicos Estériles, en ef Area de: 04’(11’;2019
del BRASIL Liguidos de Peguefio Volumen: Citoquinas: Solucién Inyectable 04 1la 202
{Polvo Liofilizado de Eritropoyetina Humana Recombinante); /11/2024
Solucidn Inyectable {Heparina, Enoxaparina).
Productos Farmacéuticos: N"178-2019
PFIZER LTDA. *  Medi ntos {Especialidades F =uticas) No Betalactami
2421 Repubiica Federativa edicame pecial .a &s Farmacedticas; No Betaiactamicos 08/11/2019
del BRASIL No Estériles, en el Area de: al
Sclidos: Tabletas.
08/11/2024
Productos Farmacéuticos: N"178-2019
ACME FORMULATION | reductos wieos: - -
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
243.| PV LTD. No Esteériles, en el Area de: 08/11/2019
Repdblica de la INDIA y ' al

Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.

08/11/2024




