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Plot No. K-40/41, MIDC, Tarapur, Tal.,
Aarti Drug Limited Palghar, Dist. Thane, 401506, Maharashtra, Materia Prima Sintesis quimica: Benzoato de Metronidazol. 153300ER020131 03-ago.-15 02-jun.-17 VENCIDA
India.
X o Plot No. 2902-2904, GIDC Sarigam, Dist. i i . . o . . .
Aarti Drug Limited K . Materia Prima Sintesis quimica: Metronidazol. 153300ES010421 13-jul.-15 03-jun.-17 VENCIDA
Valsad, Gujarat-396155, India.
Plot No. 109, 110, 115 y 116, Sidco
X L Pharmaceuticals Industrial Estate, Old i X . . o .
Aarti Drug Limited Materia Prima Sintesis quimica: Valproato de Magnesio. 153300ER020149 07-sep.-15 1-ago.-17 VENCIDA
Mamallapuram Road Aalathur 603 110,
Distrito de Kancheepuram, India.
Plot No. N-198 M.I.D.C. Tarapur, Dist, i X . . o - . .
Aarti Drug Limited P ; Materia Prima Sintesis Quimica: Tinidazol y Nimesulida. CAS/3/OR/1919/2016 14-mar.-16 06-may.-18 VENCIDA
Thane Maharashtra 401506, India.
. . o Unit -1V, Plot‘No: E-50, MIDC, T'arapur, . . Sintesis Quimica: Mesna, Bicalutamida, Ifosfamida, Azotioprina,
Aarti Industries Limited Taluka and District - Palghar, Pin - 401 Materia Prima Ciclofosfamid 173300ER0207164 18-sep.-17 07-ago.-19 VENCIDA
iclofosfamida.
506, Maharastra, India.
Village Bhatauli Khurd, P.O Baddi District, i i . §
Abbott Healthcare Pvt,, Ltd. . . Medicamentos Producto intermedio Granulado: Fenofibrato CAS/3/OR/11075/2016 04-nov.-16 12-ene.-19 VENCIDA
Solan, Himachal Pradesh 173 205, India
Av. Valentin Vergara NO. 7989, (cédigo
i i postal BIB91EUE), Localidad Ing. Allan X - . . .
Abbott Laboratories Argentina S.A . ] o Medicamentos Produccion: Cardesartan (Blopress) Tabletas. 203300EL530888 29-jun.-20 29-dic.-22 VENCIDA
partido Florencio Varela, provincia de
Buenos Aires.
i Solidos: Niar (selegilina) tabletas. Acondicionamiento primario y
- . Estradas dos Bandeirantes 2400, i . . L 4 s X
Abbott Laboratérios Do Brasil, Ltda. J <R3, Brasi| Medicamentos secundario: Synthroid (levotiroxina sédica). Semisdlidos: 203300EL530904 01-jul.-20 0Ol-ene.-23 VENCIDA
acarepagud-R.J. Brasil.
pag Ulcoderma (colagenasa, Cloranfenicol) UngUento.
100 Research Drive Worcester, MA 01605- i L N . . L . .
Abbvie Bioresearch Center 4314 EUA Medicamentos Produccion del principio activo biotecnoldgico: Vedolizumab. 183300129X0235 19-dic.-18 05-abr.-21 VENCIDA
100 Research Drive Worcester, MA 01605- . . . . S .
Abbvie Bioresearch Center 4314 EUA Medicamentos Produccion del producto intermedio del principio activo CLS654 193300516A0530 02-oct.-19 10-may.-20 VENCIDA
o Road No. 2, Km. 59.2, Barceloneta, PR . Produccién del principio activo biotecnolégico: Risankizumab 233300EL53229], . .
Abbvie Biotechnology Ltd. . Medicamentos L . . e . 04-dic.-23 04-jun.-25 VIGENTE
00617, Puerto Rico, E.U.A. Produccion del producto terminado biotecnolégico: Skyrizi. 233300EL532454
1401 Sheridan Road, North Chicago, Produccion del principio activo y producto terminado: Survanta
AbbVie Inc. o Medicamentos 213300EL531143 05-oct.-21 05-abr.-21 VENCIDA
lllinois, 60064-4000, E.U.A. (Beractant).
AbbVie Operations Singapure Pte. 23 Tuas South Avenue 6, Biotech Plant, . R R
R i Medicamentos Adalimumab. 223300129X0012 23-ene.-23 23-jul.-25 VIGENTE
Ltd. 637022, Singapur, Singapur
77D & 116/117, KIADB Industrial Area,
Acebright (India)Pharma Pvt Ltd. Jigani, Bangalore-560 105, Karnataka, Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Erlotinib. 233300516A0549 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
India
Aché Laboratorios Farmacéuticos, Rodovia, pr§5|dente Dutra, Km 222.2, . o
A Porto Da Igreja, 07034-904 Guarulhos SP, Medicamentos Trazete tabletas o comprimidos, Acheflan Crema. 203300CT110221 13-oct.-20 13-abr.-23 VENCIDA
) Brasil.
. Zonameérica, Ruta 8, Km 17500, local 320, . o o
Adium Pharma, SA i Medicamentos Tavor CR (Oxibutina) Tableta o comprimido. 213300EL531720 23-sep.-21 23-nov.-21 VENCIDA
Montevideo; Uruguay.
) ) o Main MathL_"a -Road,-\/lllage Kaili, ) ) Sintesis quimica de: Sulfato de Atropina, Bromuro de
Alchem International Private Limited Ballabgarh, District Faridabad 121004, Materia Prima - . . . L . . 153300CI110559 04-feb.-16 27-sep.-17 VENCIDA
- Butilhioscina, Colchicina, Tiocolchicésido y Digoxina.
Haryana, India. 1de 30




SALUD (o
L4

ESTABLECIMIENTO

COFEPRIS

DOMICILIO

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS

NO. DE OFICIO

FECHA DE

FECHA DE VENCIMIENTO

22/01/2024

ESTATUS DE LA

SP-2-5 RIICO, Industrial Area, Neemrana,

Sendsidos UPS (Sennosides UPS), Butilbromuro de hioscina

EMISION

CERTIFICACION

Alchem International Private Limited . . Materia Prima . . CAS/3/OR/8800/2015 07-dic.-15 17-feb.-18 VENCIDA
Alwar-301 705, Rajastham, India. EP/ER(Hyoscine Butylbromide EP/BP)
A-14, SIDCO Pharmaceutical Complex,
Alchymars ICM SM Private Limited Alathur, Kancheepuram District 603 Materia Prima Sintesis Quimica de: Clorhidrato de Ambroxol. 163300CI110050 05-feb.-16 19-ago.-17 VENCIDA
10, Temil Nadu, India.
Sintesis quimica de: Celecoxib, Clonidina HCI, Deferasirox,
i i L AT&POST-Paneval, Tal-Halol, Dist i X Eritromicina Base, Lacosamida, Modafinilo, Teriflunomida, . .
Alembic Pharmaceutical Limited . Materia Prima . . . ) CAS/3/OR/12527/2016 15-dic.-16 04-jun.-18 VENCIDA
Panchmahal, India. Succionato de O-Desmetil Venlafaxina monohidrato,
Vildagliptina.
Estériles: Combigan-D, Fluforte liquifilm, Prednefrin SF, Lumigan,
N Avenida Guarulhos No. 3272, Ponte i i
Allergan Produtos Farmacéuticos i Ocuflox, Zymar, Acularen, Alphagan, Biefamide SF, Elestat, .
Grande, Guarulhos/SP, CEP 07030-000, Medicamentos i o X . 203300CT110121 10-jul.-20 10-ene.-23 VENCIDA
Ltda. Brasil Ganforti, Lastacaft, Oxylin liquifilm, Soltrictor con lagrifilm,
rasil.
Tripligan C, Zypred.
Allergan Produtos Farmacéuticos Avenida Guarulhos No. 3272, Ponte X m o Esteriles: Lagrifilm plus, Optive, Refresh fusion, Refresh liquigel, .
Grande, Guarulhos/SP, CEP 07030-000, Dispositivos Medicos 203300EL531025 10-jul.-20 10-ene.-20 VENCIDA
Ltda. i Refresh tears.
Brasil.
s Calle 10 No. 65-28 y calle 10 No. 65-75 . Sélidos: Biconcor tabletas, Caudaline tabletas, Giabri tabletasy | COFEPRIS-CAS-SELS-13674-
Altea Farmaceéutica, SA. ) Medicamentos . ) 28-sep.-22 28-mar.-25 VIGENTE
(muestreo) Bogota; Colombia Cebion Tableta efervecente y masticable. 2022
Altea Farmacéutica, S.A. Calle 10 No. 65-28 y calle 10 No. 65-75, Medicamentos Solidos: Cebion Tableta efervecente y masticable. 223300EL532165 24-ene.-23 24-jul.-25 VIGENTE
Bogota; Colombia
One Amgen Center Drive, Thousand i X - . P . i X
Amgen Inc. ) ) Materia Prima Estériles Biotecnoldgicos: Principio activo Erenumab. 213300EL532074 13-dic.-21 13-jun.-24 VIGENTE
Oaks, California 91320-1799, EUA
Esterériles Biotecnolégicos: Principios activos, formulacion y
llenado de los productos biotecnolégicos: XGEVA (Denosumab),
X L State Road 31 Km 24.6, Juncos, 00777- i X i i
Amgen Manufacturing, Limited 04060, Puerto Ri Materia Prima PROLIA (Denosumab), ARANESP (Darbepoetina alfa). 223300516A0623 20-may.-22 16-jul.-23 VENCIDA
» Puerto kico. NEUPOGEN (Filgrastim), NEULASTIM (Pegfilgrastim), VECTIBIX
(Panitumumab) y REPHATA (Evolocumab).
Principios activos: Dabepoetina alfa, Denosumab, Filgrastim,
i L State Road 31 Km 24.6, Juncos, 00777- i Pedfilgrastim, Evolocumab y Romiplostim. 193300129X0254, X X
Amgen Manufacturing, Limited . Medicamentos - . o . 06-dic.-22 06-jun.-25 VIGENTE
04060, Puerto Rico. Estériles Biotecnoldgicos: Xgeva, Prolia, Aranesp, Neupogen, 223300129X0013
Neulastim, Ristempa, Rephata, Nplate.
X X Nplate (Romiplostim), Kanjinti (Trastuzumab), Xgeva
X o Pottery Road, Dun Laogharie, Co. Dublin, X S . .
Amgen Manufacturing, Limited rland Medicamentos (Denosumab), Vectibix (Panitumumab), Repatha (Evolocumab), 223300CI110325 13-dic.-22 28-abr.-25 VIGENTE
rlanda
aranesp (Darbepoetina alfa), Prolia (Denosumab).
Amgen Singapore Manufacturing 1Tuas View Drive, Singapore, 637026, . .
i Medicamentos Erenumab, Denosumab. 213300129X0064 26-ene.-23 26-jul.-25 VIGENTE
Pte. Ltd Singapore
One Amgen Center Drive, Thousand . 213300129X0387,
Amgen Thousand Oaks (ATO) i i Medicamentos Tezepelumab 30-mar.-23 30-sep.-25 VIGENTE
Oaks, California 91320-1799, EUA 2233001T040889
Block No. 82/B, ECP Road, At & Post,
Ami Lifesciences PVT. LTD. Karakhadi 391 450, Tal-Padra, Dist. Materia Prima Sintesis Quimica: Pamabrom, Ambroxol clorhidrato. CAS/3/OR/1359/2015 27-feb.-15 20-ago.-17 VENCIDA
Vadodara, India
Block No. 82/B, ECP Road, At & Post,
Ami Lifesciences PVT. LTD. Karakhadi, Tal-Padra, Karakhadi-391 450, Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Itoprida. 153300CT110368 13-nov.-15 17-oct.-17 VENCIDA

Dist. Vadodara, Gujarat State, India
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Block No. 422 ECP Canal Road, Village- B . o . . . .
. . . . Sintesis quimica de: Oxcarbazepina, Sertralina, Atorvastatina, .
Amoli Organics Pvt Ltd Luna, Taluka-Padra, Vadorora-391 440, Materia Prima . . o . CAS/3/OR/5926/2016 01-jul.-16 18-sep.-18 VENCIDA
. i Rosuvastatina, Hidroclorotiazida, Clortalidona.
Gujarat, India
57/2/ M.L.D.C,, Industrial Area, Dhatav,
Anek Prayok PVT, LTD. Raigad District, Roha, Maharashtra 402116 Materia Prima Sintesis quimica de: Felodipina, Besalato de Amlodipina. CAS/3/OR/9012/2015 N-dic.-15 08-jul.-17 VENCIDA
India.
Rodovia Professor Zeferino Vaz, SP-332,
Antibioticos do Brasil LTD.Rio Km 135, Bairro Itapavussu-Cosmopolis, Medicamentos Suspension: Keflex Liquido (Cefalexima Monohidratada) CAS/SELS/11312/2019 04-oct.-19 06-oct.-20 VENCIDA
Sao Paolo Brasil, C.P.13.150-000.
Frederick Manufacturing Center (FMC), Principios activos biotecndélogicos: Nirsevimalb, Benralizumab,
AstraZeneca Pharmaceuticals LP. edificios 630, 633y 636 Research Court, Medicamentos i 203300129X0080 17-ago.-23 17-feb.-27 VIGENTE
X Duralumab, Anifrolumab
Frederick Maryland (MD) 21703- 8619, EUA
Plot No.68-70, 73-91, 95, 96,260, 261, .D.A,
. L i Chemical Zone, Pashamylaram, i X . . o . - - -
Aurobindo Pharma Limited Unit-V o Materia Prima Sistesis Quimica: Betalactamicos-Ampicilina sodica estéril. 233300516A0435 28-abr.-23 22-oct.-23 VENCIDA
Patancheru Mandal Sanga Reddy District,
Telangana, India.
. L . survey No. 61-66 IDA, P)fd|bh|mava ran’f, . . Sintesis quimica: Clopidogrel Bisulfate, Abacavir Sulfate y . .
Aurobindo Pharma Limited Unit-XI | Ranasthalam Mandal, Srikakulam Distric, Materia Prima - . CAS/3/OR/5006/2015 08-jul.-15 12-dic.-17 VENCIDA
i Valacyclovir Hydrochloride.
Andhra Pradesh 532 409, India.
Survay No. 10 & 13, Gaddapotharam
(Village), Industrial Development Area -
Aurobindo Pharma Limited, Unit VIII.|  Kazipally, Jinnaram (Mandal), Medak Materia Prima Sintesis quimica de: Sertralina Clorhidrato y Finasterida. CAS/3/OR/682/2016 27-ene.-16 09-abr.-18 VENCIDA
(District) 502 319, Telangana India.
Edificios: Ay E.
Plot No. 40/A, Sy Nos. 13,15, 16 51, 52 & 182,
i X i . L J.N. Pharma City, Thanam Village, i X . . o N . . 223300EL532099,
Azico Biophore India Private Limited ) Materia Prima Sintesis quimica de: Nitroprusiato de Sodio. T-abr.-23 T-oct.-25 VIGENTE
Parawada Mandal, Visakhapatnam 233300EL530337
District-531021, Andhra Pradesh, India.
No. 61-B, Bommasandra. Industrial Area, Sintesis Quimica de Principio Activo: Clorhidrato de Benzidamina,
Bal Pharma Limited. X Materia Prima . i 153300CI110300 03-sep.-15 10-oct.-17 VENCIDA
Bangalore-560 099, India. Ebastina y Tartrato de Tolterodina.
Esterériles Biotecnolégicos: Recombinate Rixubis; Ingredientes
1700, Rancho Conejo Boulevard, fasmaceuticos activos: Factor VIII recombinante, Factor VIII
Baxalta US INC. . X Medicamentos . . _ . . 233300516A0978 23-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Thousand Okas, California, 91320, EUA. recombinante libre de proteinas, Factor VIl recombinante libre
de proteinas PEGylated.
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Fabricacion de Productos y principios activos hemoderivados:
Intermediario del precipitado G para fabricacién de Kiovig Liq;
Fraccionamiento de Plasma, purificacion y obtencion de
principio activo y producto terminado liofilizado de Feiba;
Principios activos de: Sellador de Fibrina y Trombina, formulacion,

EMISION

CERTIFICACION

Baxter A.C. Industriestrasse 67 A-1220, Viena, Austria Medicamentos e . . . . s 153300ER020109 09-jul.-15 18-jun.-17 VENCIDA
llenado y liofilizado de Tissucol; Separacion de crioprecipitado,
fraccionamiento, purficacién, obtencién del principio activo
albumina humana, formulacién y llenado de Hi-bumin;
Fraccionamiento, purificacién, obtencion del principio activo
Factor VI, IX, formulacién, llenado y liofilizacién de Immunine.
. 1700 Ranf?ho ;onejo Boulevard, Thf)usand . Fabricacion: Recombinate (Factor VIII antihemofilico
Baxter Healthcare Corporation Oaks, California, 91320, Estados Unidos de Medicamentos i 173300CT110297 15-sep.-17 10-oct.-17 VENCIDA
L recombinante).
Ameérica.
Fabricacién de productos intermedios y granel de productos
. Via Della Chimica 5, S. Rufina i Hemoderivados: Intermedios del precipitado G, Intermediario .
Baxter Manufacturing S.P.A. i o K Medicamentos X L X L X 153300ER020176 07-oct.-15 05-jun.-17 VENCIDA
(Cittaducale), 02010, Rieti, Italia Crioprecipitado (Crio pasta), Intermediario FIX eluido y granel de
Albulina Humana.
213300129X0355,
Kanstrape 2, 33790 Halle/Westfalen, . . AP :
Baxter Oncology GmbH A . Medicamentos Riabni (Rituximab) 223300I1T0407071, 24-ene.-23 24-jul.-25 VIGENTE
emania
223300EL532169
Kanstrape 2, 33790 Halle/Westfalen, .
Baxter Oncology GmbH A . Medicamentos Enhertu. 223300129X0161 14-abr.-23 14-oct.-25 VIGENTE
emania
Km. 11.5 Carretera Panamericana, . Actron Ibuprofeno 120 ml (2g /100 ml), Actron Ibuprofeno 15 ml
Bayer, SA. Medicamentos CAS/3/OR/6602/2015 14-sep.-15 10-ene.-18 VENCIDA
Llopango, San Salvador, El Salvador (40 mg /1 ml).
Calle 3y del Canal, Pilar, Prov. De Buenos . Berocca PL; Berocca Plus; Redoxon; Redoxon Aox; Redoxon Forte;
Bayer, SA. i R Medicamentos i 223300EL531390 02-feb.-23 02-ago.-25 VIGENTE
Aires, Argentina Elevit.
Plot No. 3707, G.I.D.C., Ankleshwar-393 i X . . L L
BGP Healthcare PVT. LTD ) ) i Materia Prima Sinstesis quimica: Nicotina UPS/EP. CAS/3/OR/876/2016 04-feb.-16 20-abr.-18 VENCIDA
002, Dist-Bharuch, Gujarat State, India.
Fabricaciéon Estériles-Hemoderivados: VIGAM (Inmunoglobulina
. L Dagger Lane, Elstree, Borehamwood, i . .
Bio Productos Laboratory Limited WDG 3Bx Reino Unid Medicamentos humana normal), OPTIVATE (Factor VIII de la coagulacion 183300EL530914 05-jun.-18 26-feb.-19 VENCIDA
X Reino Unido sanguinea humana), REPLENINE-VF (Factor IX).
B2-1, Kecheng Road, Earlang, Jiulongpo i . p . . .
Biocare Pharmaceuticals LTD. . 9 K 9 gp Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Dexrazoxano. 183300CI110797 03-oct.-18 20-oct.-20 VENCIDA
District, Chongging 400039, P.R. China.
Plot No. 2,3y 4, IDA, Phase,
R L Bommasandra-Jigani Link Road, ) Fabricacion de Ingrediente Farmacéutico Activo -
Biocon Limited Materia Prima . L 163300EL531619 19-sep.-16 27-feb.-18 VENCIDA
Bommasandra Post, Bangalore-560 099, Biotecnologicos: Trastuzumab.
India.
X o 20th, Km, Hosur Road Electronics City, . Biotecnologicos: Insulina Glargina, Insulina Humana. Polvo:
Biocon Limited R Medicamentos L X 243300CI110002 12-ene.-24 17-mar.-24 VIGENTE
Bangalore-560 100, India Sirolimus y Tacrolimus.
X L 20th, Km, Hosur Road Electronics City, . . . . PN . X
Biocon Limited ) Materia Prima Sintesis Quimica: Micofenolato de mofetilo. 233300516A0536 18-may.-23 12-dic.-23 VENCIDA
Bangalore-560 100, India
Plot No. 213-215, Phase II, IDA
Biocon Limited, S.A. Pashamylaram, Sangareddy District, Materia Prima Sintesis quimica de: Acetato de Clatiramer. 233300516A0434 19-may.-23 04-nov.-23 VENCIDA

Telangana State 502307, India.
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No. 1, Jalan Bioteknologi 1, Kawasan . L . P .
. . . . . Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos-
Biocon Sdn. Bhd. Perindustrian SiLC, 79200, Iskandar Medicamentos . - . . . . 183300EL531432 23-ago.-18 03-ago.-19 VENCIDA
Biotecnolégicos: Insulina Humana, Insulina Glargina.
Puteri, Johor, Malasia
) 5000 Davis Drive, Research Triangle Park, ) APl y PT Biotecnoldgicos: Natalizumab, Aducanumab, Interferon | COFEPRIS-CAS-SELS-4308- )
Biogen, MA Inc. i Medicamentos 23-ene.-23 23-jul.-25 VIGENTE
North Carolina, 27709, E.U.A. beta 1. 2023
Shameerpet Plot No. 1, S.p. Biotechnology Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos-Bioldgicos:
i i L Park, Phase II, Kolthur Village i . . . . p -
Biological E. Limited Medicamentos Toxoide diftérico; antipertusis; Antigeno de superficie de la CAS/SELS/9405/2018 10-sep.-18 3l-ene.-20 VENCIDA
Shameerpet Mandal, Ranga Reddy . . )
L . hepatitis B (rDNA) y Haemophilus tipo b.
District-500 078, Telangana State, India.
. . o 7-4-14,Gaganpahad, R:?Jer?dranagar . Fabricacién de Ingredientes Farmacéuticos Activos-Bioldgicos:
Biological E. Limited Mandal, Ranga Reddy District-501 323, Medicamentos ) . CAS/SELS/9404/2018 10-sep.-18 04-feb.-20 VENCIDA
) Toxoide tetanico.
Telangana, India.
Calle 35-Charlote 2643, (1650) San Martin, Recepcidn, absorcion, filtracion, extraccion y precipitacion:
Biomas, S.A. X . Medicamentos . . . L . 153300EL531761 25-feb.-16 12-jun.-17 VENCIDA
Buenos Aires, Argentina. Urofolitropina, Gonadotropina Coriénica Humana, Menotropina.
Constitucion No. 4234-C1254ABX, Ciudad
Biosidus, S.A. Auténoma de Buenos Aires, Republica Medicamentos Biotecnoldgicos: Interferén beta-1a, Filgrastim 233300516A0876 27-feb.-23 15-sep.-23 VENCIDA
Argentina.
o AY‘ De los QU|IAmes 157, B?rnél oeste dela . Biotecnoldgicos: HHT (Somatrépina), Hypercrit (Eritropoyetina
Biosidus, S.A. Ciudad de Quilmex, Provincia de Buenos Medicamentos . . 173501EL530031 04-ago.-17 24-sep.-18 VENCIDA
X o X alfa), Lanstion (Interferon alfa 2b).
Aires, Republica Argentina.
Be'er Tuvia Zona Industrial, POB 571, . L el . . . .
Bio-Technology General (Israel) Ltd. ) ) Medicamentos Biofarmaco: Hormona foliculo estimulante recombinante (rFSH). 213300516A1437 14-dic.-21 02-ago.-22 VENCIDA
Kiryat Malachi 8310402, Israel
Fabricacién de Ingredientes Farmacéuticos Activos
. . . Biotecnolodgicos: Alteplase, Tecneplase, Idarucizumab,
Boehringer Ingelheim Pharma Birkendorfer Strasse 65, 88397 Biberach . . o .
R . Medicamentos Trastuzumab, Infliximalb, Rituximab, Pembrolizumab, 233300516A0922 24-nov.-23 24-mar.-24 VIGENTE
Gmbh & Co. KG an der Riss Alemania - S L . .
Palivizumalb; Fabricacion y llenado de estériles Biotecnoldgicos:
Actilyse, Metalyse, Imukin, Praxbind, Synagis, Betaferon.
. . . . Fabricacién de Ingredientes Farmacéuticos Activos
Boehringer Ingelheim Pharma Birkendorfer Strasse 65, 88397 Biberach . . - . . . 223300EL531123, X
Medicamentos Biotecnoldgicos: Risankizumab, Tremelimumab. 19-jul.-23 19-ene.-26 VIGENTE
Gmbh & Co. KG an der Riss Alemania L L ) L . 233300EL531207
Fabricacién y llenado de estériles Biotecnoldgicos: Skyrizi.
) ) Dr. Boehringer Gasse 5-11,1121; Viena ) Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos 213300129X0418,
Boehringer Ingelheim, RCV GmbH . Medicamentos . . 24-oct.-23 24-abr.-26 VIGENTE
Austria Biotecnoldgicos: Interferon Beta 1b. 2333001T040396
i X 38 Jackson Road, Devens, Massachusetts, i L . . -
Bristol-Myers Squibb Company 04134 EUA Medicamentos Principios activos biotecnoldgicos: Abatacept. 203300EL531729 T-ene.-21 02-feb.-22 VENCIDA
Bristol-Myers Squibb Holdings Tierras Nuevas Route 686 Km. 2.3, Manati, ) o ) ) COFEPRIS-CAS-SELS-11882-
o . Medicamentos Produtos biolégicos: Ohrencia, Opdivo. 29-ago.-22 12-oct.-23 VENCIDA
Pharma, LTD Liability Company Puerto Rico, 00674. 2022
| Via 40 No. 85-48 de Barranquilla, . X B i
C.I. Farmacapsulas S.A. (Planta No. 2) . K Medicamentos Microgranulos de Carbamazepina. 163300129X0326 10-ene.-17 01-may.-19 VENCIDA
Atlantico, Colombia
Plot Survey No. 23, 25/P, 37, 40/P, 42 a 47,
. o Sarkhl-Bavla N.H. No. -8A, Opp Ramdev . . 173300EL531813, R
Cadila Healthcare Limited ) Medicamentos Adalimumab, 40 mg/08mL y 20 mg/04/mL. 1-dic.-17 27-abr.-20 VENCIDA
Masala, Village - Changodar, Tal-Sanand, 173300129X0224
Dist Ahmedabad - 382 213, India.
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Survey No. 417, 419 & 420, Sarkhej Bavla,
i . L National Highway No. 8 A, Village- i COFEPRIS-CAS-SELS-17190- .
Zydus Lifesciences Limited R i Medicamentos Zalemozyd-SP, Innube, Budzyd. 17-jul.-23 27-ago.-25 VIGENTE
Moraiya, Tal-Sanand, Dist- Ahmedabad, 2023
382 210.
. . L 3203, G.I.D.C. Estate, Ankleshwar-393 002, i i o o . . . i
Cadila Pharmaceuticals Limited Guaiarat. Indi Materia Prima Sitesis quimica: Glibenclamida (Glyburida). 163300ER020102 04-may.-16 18-jun.-18 VENCIDA
uajarat, India.
X 1300 South Patterson Drive, Bloomington, i . . - § - COFEPRIS-CAS-SELS-20107-
Catalent Indiana, LLC Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Imfinzi (Durvalumab). 09-nov.-21 09-may.-24 VIGENTE
IN 47403. EE. UU. 2021
. 1300 South Patterson Drive, Bloomington, i - . e .
Catalent Indiana, LLC N 47403 Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Fasenra (Benralizumab). 233300EL530315 30-may.-23 30-nov.-25 VIGENTE
. 20 Academy-ro 51beon-gil, Yeonsu-gu X .
Celltrion Incorporated R Medicamentos Remsima. 213300EL532123 18-nov.-21 18-may.-24 VIGENTE
Incheon, Republica de Corea
. Principio activo biotecnoldgico: Trastuzumab, Rituximab;
X 20 Academy-ro 51 beon-gil, Yeonsu-gu, i X i . L
Celltrion Incorporated Medicamentos Biomedicamentos: Herzuma(Trastuzumab), Truxima (Rituximab), 223300EL531504 25-abr.-23 25-oct.-25 VIGENTE
Icheon, 22014 Corea X
BWEFI (Diluyente CT-P6).
X 23 Academy-ro, Yeonsu-gu Incheon, i L . . L -
Celltrion Incorporated o Medicamentos Principio activo biotecnoldgico: Infliximab. 213300EL532122 18-nov.-21 18-may.-24 VIGENTE
Republica de Corea
R 13-6-13-1 Songdo-dong, Yeonsu-gu, i Remsima (Infliximab) Registro Sanitario No. 398M2014 SSA y X
Celtrion Incorporated . Medicamentos 173300CT110346 06-nov.-17 24-jul.-18 VENCIDA
Incheon, 406-840, Republica de Corea Trastuzumab (Trastuzumab).
. Plot 75/7§ Chikhloli MIDC, Ambernath . . Sintesis quimica de: Clorhidrato de Flufenazina y Clorhidrato de
Centaur Pharmaceuticals PVT. LTD. (West), Dist. Tlane 412 501 Maharashtra, Materia Prima Nortriptili 183300CT110969 09-ene.-19 02-sep.-19 VENCIDA
ortriptilina.
India. P
Centro de Ingenieria Genética y Avenida 31 entre 158 y 190, Reparto . Principios activos - Biotecnoldgicos: Factor de crecimiento
. ) ) Medicamentos o CAS/3/OR/2211/2018 21-feb.-18 24-may.-20 VENCIDA
Biotecnologia Cubanacan, Playa, La Habana, Cuba. Epidérmico Humano.
) Calle 216 esq.15, Playa; Ciudad de la Formulacién, llenado, acondicionado secundario, control de )
Centro de Inmunologia Molecular. Medicamentos : ) ) ) 163300CI110049 19-feb.-16 10-jun.-17 VENCIDA
Habana, Cuba. calidad, liberacién para el producto Laedemab (Nimotuzumab).
Chengdu Shengnuo Biopharm Co.,, Section 1, Gongye Avenue, Dayi County, i . . . o o .
9 o P g%/ Y R Y Materia Prima Sintesis Quimica: Acetato de Enfuvirtida. 183300CI110219 30-jul.-18 28-oct.-19 VENCIDA
Ltd. Chemgdu, Sichuan 611330, China.
China Resources Zizhu No. 27, Chaoyang North Road, Chaoyan i - .
! ~haoyang naoyang Medicamentos Sélidos: Misoprostol 0.2 mg (Tabletas). 173300CIM0118 12-abr.-17 30-mar.-19 VENCIDA
Pharmaceutical, Co. Ltd. District, Bejing, 100024, China.
Chongging Pharmaceutical No. 565, Tushan Road Nan An, District i X . . o S
9qind . ] . Materia Prima Sintesis quimica de: Pemetrexed Disédico. CAS/3/OR/3801/2016 10-may.-16 25-may.-18 VENCIDA
Research Institute Co. Ltd. Chongging, 400061, China.
Chugai Pharma Manufacturing Co. | 16-3, Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya Med ¢ Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biotecnoldgicos: 523300516A1332 14 2 14-1un-23 VENCIDA
Ltd. City, Tochigi, 321-3231, Japén. edicamentos Tocilizumab; Esterériles Biotecnolégicos: Hemlibra, Roactemra. nov.- Jun-
Chugai Pharma Manufacturing Co. | 16-3, Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya Medi . Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biotecnoldgicos: 233300516A0548 iun.23 08-dic.-23 VENEIDA
Ltd. City, Tochigi, 321-3231, Japén. edicamentos Tocilizumab; Esterériles Biotecnolégicos: Hemlibra, Roactemra. Jun- ~alic-
Chugai Pharma Manufacturing Co., | 5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku, Tokyo, 115- . Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biotecnoldgicos: )
. Medicamentos . 233300516A0526 19-may.-23 01-dic.-23 VENCIDA
Ltd. 8543, Japodn Emicizumab.
Chunghwa Chemical Synthesis & 1, Tung-Hsing Street, Distrito Shu-Lin, . X . . o .
,g Y d ) ,g ) ) Materia Prima Sinstesis Quimica; Acetato de Caspofungina. CAS/3/OR/1453/2016 26-feb.-16 15-nov.-17 VENCIDA
Biootech Co., LTD (CCSB). New Taipei City, C.P. 23850, Taiwan.
i Hochstrasse 201, CH-8200 Schaffhausen, i X
Cilag AG. sui Medicamentos Rybrevant (Amivantamab) 223300I1T040826 17-abr.-23 17-oct.-25 VIGENTE
uiza
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Plot No. A-33, A-42, A-2, MICD Patalganga,

Sintesis Quimica: Finasterida, Venlafaxina Clorhidrato,

EMISION

CERTIFICACION

Cipla Limited District Raigad, 410220, Maharashtra, Materia Prima i . i . 153300ER020237 09-mar.-16 21-ago.-17 VENCIDA
Indi Pregabalina, Bosentan Monohidrato y Dorzolamida Clorhidrato.
ndia.
D-7, D22, D24, MIDC, Industrial Area, Sintesis quimica de: Ridedronato Sédico Hemipentahidratado
Cipla Limited Kurkumbh, Pune Dist, 413802 Materia Prima Lamiduvida, Gratiramed Acetato, Losartan, Celecoxib y 163300CI110513 20-sep.-16 27-ago.-17 VENCIDA
Maharashtra State, India. Venlafaxina (Intermediario Final).
. L Old Madras Road, Post Bangalore 530 . . Leflunomida, Pantoprazol Sédico Sesquihidratado, Risperidona y
Cipla Limited X Materia Prima X X 153300CI110271 27-ago.-15 06-sep.-17 VENCIDA
049, Karnataka, India. Zidovudina.
X 1300 South Patterson Drive, Bloomington, i . . . . -
Cook Pharmica LLC. N 47403 Medicamentos Estériles-Biotecnologicos: Imfinzi (durvalumab). 193300EL531078 06-ago.-19 25-abr.-21 VENCIDA
. . Carretera Panamericana Km. 11.5, Productos: Amobay capsulas de 500 mg; Amobay polvo para
Corporacion Bonima, SA. de C.V. Medicamentos - 173300EL531820 15-nov.-17 28-nov.-17 VENCIDA
llopango, San Salvador, El Salvador C.A. suspension de 250 y 500 mg.
» . Carretera Panamericana Km. 11.5, i
Corporacion Bonima, SA. de C.V. Medicamentos Axol(Ambroxol) y Optocef. 163300CT110186 0l-ago.-16 03-ene.-18 VENCIDA
Llopango San Salvador, El Salvador.
Teodoro Vilerdedo 2839/45/55/65
Craveri SA..C. (C1417AHO), Caba, Buenos Aires, Medicamentos Sélidos: comprimidos, comprimidos recubiertos. 183300ER020070 20-jun.-18 13-abr.-20 VENCIDA
Argentina.
X Emil-von-Behring-Strasse 76, 35041, . . : :
CSL Behring GmbH . Medicamentos Intermedio de BDI-lonoctocog alfa. 213300EL531027 M-jun.-21 M-dic.-23 VENCIDA
Marburg, Alemania
. . Principios activos biotecnolégicos: lonotocog alfa,
. Gorzhauser Hof, 35041, Marburg, . . . .
CSL Behring GmbH Al ) Medicamentos Albutrepenonacog alfa; Estériles Biotecnoldgicos: Afsteyela, 233300EL530345 14-mar.-23 26-may.-24 VIGENTE
emania
Idelvian.
Block No,. 254/P, 252/P, 253 TO 255, 256/P,
258/P, 276/P, 277, 278/P, 279 TO 082,
CTX Life Science PVT Ltd 283/P, 284/P, Sachin-Magdalla Road, Materia Prima Sintesis quimica de: Lamotrigina. 163300ER020274 26-oct.-16 05-ago.-18 VENCIDA
GIDC, Sachin, Surat-394 230, Guajarat,
India.
. Hyeomnyeok-Ro 150, Siheung City, . . Sintesis quimica de: Acebrofilina, Clonixinato de Lisina )
Daehe Biopharma Co. LTD ; Materia Prima o CAS//3/OR/5520/2016 23-jun.-16 04-mar.-18 VENCIDA
Gyeonggi-Do, Korea. Levodropropizina.
Daiichi Sankyo Brasil Farmaceutica Alameda Xingu No. 766, Barueri, Sao . Tabletas: Lixiana, Maxopress y Duoalmetec, Openvas, Openvas .
X Medicamentos K K 213300516A0402 19-jul.-21 19-ene.-24 VENCIDA
LTDA. Paulo, Brasil COy Almetec, Avirena, Loxonin
7 Km, Old Manesar Road, Village
Dhanuka Laboratories Limited Mohammedpur, Gurgaon-122004, Materia Prima Sinstesis Quimica: antibidticos cefalosporinicos. 213300516A1212 27-oct.-21 16-mar.-22 VENCIDA
Haryana, India
Dogying Tiandong Pharmaceutical 1236, NAN-ER Road Dongying City, i X . . o . .
Ming 9 ) gy, 9+ Materia Prima Sintesis quimica de: Enoxaparina Sodium. CAS/3/OR/3998/2016 13-may.-16 N-sep.-18 VENCIDA
CO.LTD Shandog Province, China
APIIC Industrial Estate Pydhibeemavaram
Dr. Reddy ’s Laboratories Limited | Village, Ranasthalam Mandal, Srikakulam Materia Prima Sintesis Quimica: Acetato de Glatiramer, Capecitabina 183300EL532817 01-feb.-19 16-ago.-20 VENCIDA
District-532409, Andhra Pradesh, India
CTO Unit-l, Plot No. 137,138, 145 & 146, S.V. Sintesis Quimica: Clopidogrel bisulfato (Forma-1); Ziprasidona HCI
X Co-Op, Industrial Estate, Bollaram Village, . . (Anhidra/Monohidrato); Losartan potasico (Forma-1); Risperidona
Dr. Reddy's Laboratories Ltd. Materia Prima 163300CI110066 22-feb.-16 13-ago.-17 VENCIDA

Jinnaram Mandal, Medak District,
Telangana State, India - 502325

(Forma-1); Gemcitabina HCI; Pemetrexed disédico heptahiratado;

Bortezomib.
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Sintesis quimica de: Donepezilo Clorhidrato Monohidrato,

DE OFICIO

FECHA DE

EMISION

FECHA DE VENCIMIENTO

ESTATUS DE LA
CERTIFICACION

Fernando de la Mora, Paraguay.

(Norfloxacino/ fenazopiridina), Asobuxa (Bisacodilo); Capsulas:
Vartalén Compositum (Glucosamina/ Condroitina), Vartalon
(Glucosamina), Prikul (Pregabalina), Lertus (Diclofenaco).

Dr. Reddy's Laboratories Ltd. Jeedimetla, Hyderabad - 500 055, Materia Prima Montelukas Soédico, Olanzapina Forma |, Ondansetron Base, CAS/3/OR/5721/2016 28-jun.-16 05-ago.-18 VENCIDA
Telangana, India Ondasetron Clorhidrato Dihidrato, Sumatriptan Succinato.
Plot No. 1, 75A, 75B, 110, 1My N2 Sri
Venkateswara Co-operative Industrial
Dr. Reddy's Laboratories Ltd. Estate, Bollaram Jinnaram Mandal, Materia Prima Sintesis quimica de: Finasterida. 183300EL531605 T-oct.-18 27-abr.-20 VENCIDA
Sangareddy District, Telangana-502 325,
India
West of Baoshan Road, North of Beiling
DSM Sinochem Pharmaceuticals Road, High & New Technology Industrial i X . . o . i i
. ] ) Materia Prima Sintesis Quimica: Cefaclor monohidrato 163300CI110257 21-jun.-16 14-jun.-18 VENCIDA
(Zibo) Co. LTD Development Zone, Zibo City, Shandong
Province, P.R. China
DSM Sinochem Pharmaceuticals Bhai Mohan Singh Nagar Toansa, Distric i X . . o . . . .
. . o . . Materia Prima Sintesis Quimica: Atorvastina Calcica y Rosuvastatina. 163300EL530658 30-jun.-16 24-oct.-17 VENCIDA
India Private Limited Nawanshabr, Punjab-144 533 India
Tekirdag lli gerkezkdy, cerkezkdy i B o . .
X i X o X X . Miko Penotrén (Nitrdto de miconazol) y Gynomax XL (Tinidazol, .
Embil llag San. Ltd. Sti Organize Sanayi Bolgesi, Gaziosmanpasa Medicamentos o ) ) ) CAS/3/OR/4828/2016 03-jun.-16 18-sep.-18 VENCIDA
X . Tioniconazol, Clorhidrato de Lidocaina).
Mah., Fatih Bulvari No: 19/2.
Plot E-21, M.I.D.C,, Industrial Estate,
Embio Limited Mahad, Dist. Raigad, Maharashtra State- Materia Prima Sintesis quimica de: N-Norpseudoeferina Clorhidrato. 163300ER020234 23-sep.-16 Ol-oct.-18 VENCIDA
402 309, India.
. D-24 & D24/1, MIDC Kurkumbh, Taluka . . . . L -
Emcure Pharmaceutical LTD o . Materia Prima Sintesis Quimica: Pantoprazol sédico. CAS/3/OR/1872/2016 1-mar.-16 27-may.-18 VENCIDA
Daund, Districtric Pune, 413802, India.
San Martin No. 4550, La tablada, partido . . N .
. o Solidos: Tabletas: Celestamine NS; Liquidos: Solucion:
Eurofarma Argentina, S.A. de la Matanza, Provincia de Buenos Aires, Medicamentos . o 223300516A0372 12-abr.-22 30-abr.-22 VENCIDA
- . Celestamine NS, Desenfriol-ito.
C.P.1750, Republica de Argentina
. Av. Carrera 68 No. 17-64, Bogotd, D.C. ) oo L
Eurofarma Colombia, S.AS. Colombi Medicamentos Solidos: Tabletas; Liquidos: Suspension. CAS/SELS/3529/2019 O4-abr.-19 09-nov.-20 VENCIDA
olombia
Evonik Corporation, Tippecanoe 1650 Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, i X B . o .
i Materia Prima Sintesis quimica: Duloxetina. 163300129X0170 02-ene.-17 07-may.-19 VENCIDA
Laboratories EUA
Tekirdag ili, Cerkezkdy Ilcesi, Cerkezkd .
N . . gll.c S yA ¢ AC Y Ovulos: Miko Penotran (Nitrato de miconazol), Gynomax XL
Exeltis llag San. ve Tic. AS. Organize Sanayi Bélgesi, Gaziosmanpasa Medicamentos _ ) . . 173300EL530152 17-feb.-17 18-sep.-18 VENCIDA
(Tinidazol, Clorhidrato de Lidocaina).
Mah., Fatih Bulvari No: 19/2
) . Estériles Biotecnoldgicos: Herceptin SC, Mabthera SC, Avastin,
F. Hoffrnann-La Roche AG. 4303, Kaiseraugst, Suiza Medicamentos K . X i 233300516A0899 22-nov.-23 22-mar.-24 VIGENTE
Kadcyla, Pegasys, Mircera, Tecentriq y Diluyente Herceptin IV.
Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basilea, . . - L . . 213300EL532079,
F. Hoffmann-La Roche Ltd. ) Medicamentos Biotecnologicos: Biofarmacos de Bevazizumab y Atezolizumab. 08-abr.-22 08-oct.-24 VIGENTE
Suiza. 213300EL532439
Tabletas: lltux2Hct (Olmesartan Medoxomilo / Hidroclorotiazida),
Iltux (Olmesartan Medoxomilo), Lertus CD (Diclofenaco
o Waldino Ramén Lovera y del Carmen, ) Sédico/Codeina), Tafitram (Paracetamol/Tramadol), Mictasol
Farmacéutica Paraguaya, S.A. Medicamentos 233300EL530267 24-mar.-23 24-sep.-25 VIGENTE
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Estériles-Hormonales: Merapur 75 Ul (Menotrofina), Merapur 150
Ul (Menotrofina), Merapur 600 Ul (Menotrofina) y Merapur 1200 Ul

DE OFICIO

FECHA DE
EMISION

FECHA DE VENCIMIENTO

22/01/2024

ESTATUS DE LA
CERTIFICACION

Ferring GmbH Wittland 11, 24109 Kiel, Alemania Medicamentos . P . . 193300EL530709 30-abr.-19 04-nov.-19 VENCIDA
(Menotrofina). Analisis y liberacién del producto Rekovelle
(Folitropina delta).
Oxaliplatino, Paclitaxel semisintético, Docetaxcel anhidro,
. . D-35 Industrial Area, Kalyani, District i X X . i . i COFEPRIS-CAS-SELS-4142-
Fresenius Kabi Oncology, Ltd. i i Materia Prima Carboplatino, Clorhidrato de Gemcitabina, Clorhidrato de T-abr.-22 M-oct.-24 VIGENTE
Nadia, 741235, West Bengal, India . . 2022
irinotecan Trihidrato
Ruta 8 Km. 60 Callel0, Fraccién Ill, Parcela
7, Parque Industrial Pilar, CP B160CFA, i i . . o L . .
Gador, SA. ,q ) ) ] Materia Prima Sintesis Quimica de Principio Activo: Dutasterida. CAS/3/OR/5734/2015 T-ago.-15 14-ene.-18 VENCIDA
Provincia de Buenos Aires Republica
Argentina.
. No. 8 Nanfeng West 1 st Street, Houxian, . . Principios Activos Biotecnolégicos: Insulina Glargina
Gan & Lee Pharmaceuticals 7 . Materia Prima . CAS/SELS/2969/2019 19-mar.-19 27-ene.-21 VENCIDA
Tongzhou District, Beijing 101109, China recombinante.
Fray Justo Sarmiento, 2350, Edificio 2, 5to
Gemabiotech S.A.U. Piso-Olivos, Partido de Vicente Lépez, Medicamentos Principios Activos Biotecnoldgicos: Filgrastrim y Pedfilgrastim 233300516A0457 09-may.-23 01-nov.-23 VENCIDA
Buenos Aires, Argentina
Fray Justo Sarmiento, 2350, 5° piso Principios Activos Biotecnoldgicos: Hormona de Crecimiento
Gemabiotech SA.U. Edificio E2, Olivos, Partido de Vicente Medicamentos Humana Recombinante (GH) F15; Interferén Beta 1o Humano 213300516A0837 22-jul.-21 Ol-mar.-22 VENCIDA
Lépez, Buenos Aires, Argentina Recombinante (IB1b).
Fray Justo Sarmiento, 2350, 5° piso Principios Activos Biotecnoldgicos: Hormona de Crecimiento
Gemabiotech SA.U. Edificio E2, Olivos, Partido de Vicente Medicamentos Humana Recombinante (GH) F15; Interferén Beta 1o Humano 233300516A0530 23-may.-23 29-nov.-23 VENCIDA
Lépez, Buenos Aires, Argentina Recombinante (IB1b).
1 DNA Way, South San Francisco, . . . .
i X . i Ranibizumab, Avastin (Bevacizumab), Herceptin (Trastuzumab),
Genentech, Inc California 94080, Estados Unidos de Medicamentos 213300516A0408 12-may.-21 23-feb.-22 VENCIDA
. Pulmozyme (Alfa Dornasa).
America
1 DNA Way, South San Francisco, Principio activo Biotecnoldgico: Pulmozyme. Producto
Genentech, Inc California 94080, Estados Unidos de Medicamentos Terminado Biotecnoldgicos: Herceptin (Trastuzumab), Avastin 233300516A0779 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
America (Bevacizumab).
NE Brookwood Pkwy 4625, OR 97124, Fabricacién de medicamentos biotecnolégicos: Avastin
Genentech, Inc. K Medicamentos L . . I 233300516A0527 23-may.-23 30-nov.-23 VENCIDA
Hillsboro, EUA. (Solucion), MabThera (Solucién), Herceptin (Liofilizado).
1 Antibody Way, Oceanside, California Principios Activos Biotecnoldgicos: Rituximalb, Tocilizumab (IVy 223300129X0208,
Genetech, Inc. K L. Medicamentos i 25-oct.-23 26-abr.-23 VIGENTE
92056, Estados Unidos de América. SC), Bevacizumab. 233300ES010308
Bactroban (Unglento), Betnovate (Crema), Dermatovate
i X . Estrada dos Bandeirantes, No. 8464, i N . . X X
GlaxoSmithkline Brasil LTDA S ) . Medicamentos (Unguento), Dermatovate (Crema), Cutivate (Crema), Zovirax COFEPRIS-CAS-19440-2023 26-jul.-23 26-jul.-26 VIGENTE
Jacarepaguag, Rio de Janeiro, RJ, Brasil. . o
(Crema), Rapivir (Tabletas o comprimidos).
Building 40, 893 River Road i . B . . .
GlaxoSmithkline LLC. 9 Medicamentos Biotecnologia: Albiglutida y Mepolizumab. 183300EL532805 09-ene.-19 23-sep.-19 VENCIDA
Conshohocken, USA.
. i 893 River Road, Building 40, . . . .
GlaxoSmithkline LLC. X i Medicamentos Biotecnologia: Mepolizumab. 233300516A0822 23-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Conshohocken, Pensilvania, 19428, USA.
Glaxosmithkline Manufacturing, Strada Provinciale Asolana No. 90, 43056, ) Estériles Biotecnoldgicos: Benlystia IV (Belimumab) y Nucala )
i K R Medicamentos i 213300516A0825 22-jul.-21 20-ene.-22 VENCIDA
SP.A San Polo di Torrile Parma, Italia. (Mepolizumab).
Urbanizacion Industrial, Calle Ay B,
. . , Corregimiento de Juan Diaz, Provincia de . 213300EL531986,
Glaxosmithkline Panama, S.A. . . L Medicamentos Contac Ultra, tabletas. N-abr.-22 N-oct.-24 VIGENTE
Panama, 0819-08530 Panama, Republica 223300EL530586

de Panama
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BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

FECHA DE ESTATUS DE LA
ESTABLECIMIENTO DOMICILIO LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS NO. DE OFICIO FECHA DE VENCIMIENTO 2
EMISION CERTIFICACION
Village Kishanpura Baddi-Nalagarh Road, . .
. L K o i Montelukast, Levocetiticina, Mometasona, Halobetasol, Hasta terminar la
Glenmark Pharmaceuticals Limited Tehsil Baddi, Distt. Solan (H.P.) 1773205, Medicamentos i i i o CAS/10226/2021 26-may.-21 i o VIGENTE
i i Glicopirronio, Formoterol, favipiraviv Emergencia Sanitaria
India. Unit |
Plot No. 3109, Gidc, Industrial State, Sistesis Quimica: Imiquimod, Voriconazol, Adapaleno. Adapeleno
Glenmark Life Science Limited Ankleshwar, 393 002. Dist-Bharuch Materia Prima . 233300EL532102 10-ene.-24 10-jul.-26 VIGENTE
) . microesferas al 10% p/p
,Guajarat, India
Aytugre NS (Fluticasona) spray nasal, Mizraba (Beclometasona)
Village Kishanpura Baddi-Nalagarh Road, Aerosol MDI, Dirnelid (Mometasona) Spray Nasal, Fluticasona / Hasta t . |
asta terminar la
Glenmark Pharmaceuticals Limited Tehsil Baddi, Distt. Solan (H.P.) 173205, Medicamentos formoterol, Dirnelid-AZ (Furoato de Mometasona y Clorhidrato de 203300129X0217 12-jul.-21 £ 3 Sanitari VIGENTE
mergencia Sanitaria
India. Unit Il Azeclastina) Ryaltris (Clorhidrato de olopatadina y Furoato de 9
mometasona) Spray nasal.
Calle 9 Ingeniero Meyer Oks No. 593, Virplazir (pemetrexel) F.F. Solucion Inyectable, Reg. Sanitario No.
Glenmark Pharmaceuticals, S.A. de i i L i . . .
cv Parque Industrial Pilar, Provincia de Medicamentos 028M2014SSA y Enakamub (Gemcitabina) F.F. Solucion 153300ER020178 10-sep.-15 24-sep.-17 VENCIDA
o Buenos Aires, Republica de Argentina Intectable, Reg. Sanitario No. 138M2013SSA.
125 & 126, SIPCOT Industrial Complex, i X . . . . .
Global Calcium Private Limited. ; P Materia Prima Sintesis Quimica: Hierro Sacarosa y Lactato Gluconato de Calcio. CAS/4/OR/7674/2015 23-oct.-15 04-mar.-18 VENCIDA
Hosur-635126, Tamil Nadu, India.
Survey No. 36, 37 & 46, Plot 77, Jawaharlal Sintesis Quimica: Raloxifeno Clorhidrato, Telmisartan,
X L Nehru Pharmacity, Thanam Village, X . . . . - . . o
Glochem Industries Limited X Materia Prima Levocetirizina Diclorhidrato, Cetirizina Diclorhidrato, Amlodipino 163300ER020003 T-abr.-16 27-sep.-17 VENCIDA
Parawada Mandal Visakhapatnam i
N . Besilato.
District, Andhra Pradesh, India.
Plot No. 08, Jawaharlal Nebru Pharma
L . City, Taidi Village, parawada Mandal, . . Sintesis quimica: Tenofovir Disoproxil succinato, Darunavir, 183300ER020753,
Granules India Limited (Unit-1V) X Materia Prima - T-feb.-19 25-nov.-20 VENCIDA
Visakhapatnam-531 019 Andhra Pradesh, Sulfato de Atazanivir. 193300EL530129
India
Guangzhou Hanfang No. 663 Wenq}uan Town, Conghua'Qty, . . Sintesis Quimica: Ditartrato de Vinorelbina y Sultato de .
. Guangzhou City, Guangdong Province, Materia Prima L 153300ER020122 28-ago.-15 16-jul.-17 VENCIDA
Pharmaceutical, Co. Ltd. i Vincristina.
China.
No. 8 Wenguan Avenue, Conghua City,
Guangzhou Hanfang . i i X ~ . P L . .
) Guangzhou City, Guangdong Province, Materia Prima Sintesis Quimica: Sulfato de Vincristina, Tartrato de Vinorelbina. 233300516A0311 13-mar.-23 20-oct.-23 VENCIDA
Pharmaceutical, Co. Ltd. . .
Republica Popular de China.
Gulf Pharmaceutical Industries Airport Road, Digdagah, Ras Al Khaimah, i . - . . .
) . ) Medicamentos Biotecnoldgicos: Insulina Humana Recombinante. CAS/3/OR/5558/2017 09-may.-17 08-mar.-19 VENCIDA
Julphar Emiratos Arabes Unidos, P.O. Box 997
San José Pavas, de las oficinas
Gutis, Ltda. Administrativas de Pizza Hut, 200 metros Medicamentos Sélidos Orales Hormonales: Tabletas, Tabletas recubiertas 163300129X0148 03-ene.-17 18-may.-19 VENCIDA
este, Zona Industrial de Pavas
Harbin Pharmaceutical Group Co., No: 10? Xuefet Road,‘ Nangar‘? DISt”Ct.' . . Sintesis quimica: Obtencién de Bencilpenicilina sédica a partir de
Harbin City, Heilonghiang Province, China Materia Prima . . 173300CI110331 2l-ago.-17 24-ene.-18 VENCIDA
Ltd. General Pharm. Factory. penicilina G potasica.
150086
Hebei Jiheng (Grou No. 368 Jianshe Street, Hengshui City, . . . . - .
_g ( P ) ) _g Y Materia Prima Sintesis quimica: Acetaminafen DC 90. CAS/3/0OR/2297/2015 27-mar.-15 06-ago.-17 VENCIDA
Pharmaceutical Co,, Ltd. Hebei Province, China
Hebei Yuxing Bio-Engineering, Co. | Xicheng District, Ningjin Conty Province ) ) . . - . .
Ltd Hebei Chi Materia Prima Sintesis quimica: Cianocobalamina. 153300ER020146 29-oct.-15 03-jun.-17 VENCIDA
E ebei, China.
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ESTABLECIMIENTO

Hetero Biopharma Limited

DOMICILIO

Sy., No. 458 (Part), APIIC-Formulation SEZ,
Polepally (Village), Jadcherla (Mandal),
Mahaboobnagar (District)-509 301,
Telangana, India.

Medicamentos

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS
BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS

Estériles Biotecnolégicos: Darbepoetin alfa (Solucion inyectable
en jeringa prellenada); Rituximab y Bevacizumab (Soluciéon

inyectable en frasco vial).

NO. DE OFICIO

183300EL531310

FECHA DE
EMISION

31-jul.-18

FECHA DE VENCIMIENTO

24-nov.-19

22/01/2024

ESTATUS DE LA
CERTIFICACION

VENCIDA

Hetero Drugs Limited (Unit )

Survey No. 213, 214 and 255, Bonthapally
Village, Fummadidala Mandal,
Sangareddy, District 502313, Telangana,
India

Materia Prima

Fabricacion de ingredientes farmacéuticos activos: Amlodipino

Besilato, Levofloxacino Hemihidrato, Omeprazol (forma B),
Pantoprazol Sédico Sesquihidratado, Sertralina Clorhidrato

(forma 11), Duloxetina Clorhidrato, Pramiprexol Diclorhidrato,
Moxifloxacino Clorhidrato, Topiramato, Montelukast sédico,
Esomeprazol Mg dihidratado, Dorzolamida Clorhidrato,
Lercanidipino clorhidrato Hemihidrato.

183300EL530148

16-feb.-18

25-mar.-18

VENCIDA

Hetero Drugs Limited Unit |

Survey No. 213, 214 and 255, Bonthapally
Village, Gummadidala Mandal,
Sangareddy District-502313, Telangana,
India

Materia Prima

Sintesis Quimica: Clorhidrato de alfuzosina, Aprepitant,
Clorhidrato de donepezilo (Forma-Ill), Bromhidrato de
citalopram, Clorhidrato de donepezilo (Forma 1), Entecavir
monohidrato, Mesilato de eprosartan, Famciclovir, Glimepirida,
Lisinopril, Magnsesio de eprosartan, Famciclovir, Glimepirida,
Lisinopril, Magnesio de omeprazol, Clorhidrato de nebivolol,
Olanzapina, Rabeprazol sédico, Raltegravir potasico, Citrato de
Sildenafil, Tolterodina tartrato, Clorhidrato de valaciclovir
monodidrato, Clorhidrato de ziprasidona, Clorhidrato de
ciclobenzaprina.

173300EL530722

26-may.-17

28-feb.-19

VENCIDA

Hetero Drugs Limited Unit IX

Plot No. 1, Hetero Infrastructure SEZ Ltd,

Narsapuram Village, Nakkapally Mandal,

Visakhapatnam District-531081, Andhra
Pradesh, India.

Materia Prima

Sintesis Quimica: Aciclovir, Adefovir Dipivoxil, Celecoxib,
Citalopram Hidrobromuro, Darifenacina Hidrobromuro,
Eleptriptan hidrobromuro, Esomeprazol Magnesio trihidratado,
Esomeprazol Magnesio Dihidratado, Fenofibrato, Fexofenadina
Clorhidrato, Gabapentina, Ganciclovir, Lacosamida, Lamivudina,
Lopinavir amorfo, Memantina Clorhidrato, Nabumetona,
Prasugrel Clorhidrato, Pregabalina, Raloxifeno Clorhidrato,
Risedronato sédico Hemipentahidratado, Ritonavir forma-I,
Rizatriptan Benzoato, Sertralina Clorhidrato Forma-|, Sertralina
Clorhidrato Forma-Il, Sevelamer Carbonato, Sevelamer
Clorhidrato, Tenofovir Disoproxil fumarato, Topiramato,
Rosuvastatina célcica amorfa, Valganciclovir Clorhidrato.

163300CI110100

Ol-mar.-16

30-abr.-18

VENCIDA

Hetero Labs Limited (Unit IX)

Plot No. 2, Hetero Infrastructure Ltd- SEZ,
N. Narsapuram Village, Nakkapalli
Mandal, Visakhapatnam District-531081,

Andhra Pradesh, India.

Materia Prima

Sintesis Quimica de: Abacavir Sulfato, Efevirenz, Emtricitabina,
Lamivudina, Levetiracetam Forma-I, Nevarapina Anhidra,
Tenofovir, Disoproxil fumarato, Zidovudina.

163300ERO20111

0Ol-ago.-16

08-abr.-18

VENCIDA
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ESTABLECIMIENTO

Hetero Labs Limited Unit V

DOMICILIO

Sy. No. 439, 440, 441 & 458 TSIIC
Formulation SEZ, Polepally Village,
Jadcherla, Mandal, Mahaboobnagar
District, Telangana, India. 509301

Medicamentos

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS
BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS

Aripiprazol, tabletas 2,10, 15, 20 y 30 mg; Clorhidrato de
Donepezilo, tabletas 5y 10 mg; Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir,
tabletas 600, 200 y 300 mg; Valganciclovir, tabletas 450 mg;
Famciclovir, tabletas: 125, 250, 500 y 750 mg; Clorhidrato de
Fexofenadina Forma |, tabletas 30 y 180 mg; Lacosamida, tabletas
50,100, 150 y 200 mg; Olmesartan / Hidroclorotiazida, tabletas
20/12.5 mg, 10/12.5 mg y 40/25 mg; Quetiapina Fumarato, tabletas
25,100, 200 y 300 mg; Prasugrel, tabletas 5 y 10 mg; Amlodipino
Besilato, tabletas 5y 10 mg; Escitalopram Oxalato, tabletas 5,10 y
20 mg; Abacavir Sulfato / Lamivudina, tabletas 600/300 mg y
60/30 mg; Lamivudina / Zidovudina / Nevirapina , tabletas 150,
300y 200 mg; Clorhidrato de Valaciclovir, tabletas 500 y 1000 mg;
Lamivudina / Zidovudina, tabletas 150 y 300 mg; Linezolid,
tabletas 600 mg; Abiraterona Acetato, tabletas 250 mg;
Rosuvastatina Calcica, tabletas 5,10, 20 y 40 mg; Pantoprazol
Sédico, Tabletas 20 y 40 mg; Aciclovir, tabletas 400 y 800 mg;
Montelukas sédico pediatrico, tabletas masticables 5 mg;
Irbesartan / Hidroclorotiazida, tabletas 150/12.35 mg, 300/12.5 mg y
300/25 mg; Telmisartan / Hidroclorotiazida, tabletas 80/12.5 y
80/25 mg; Olmesartan Medoximilo, tabletas 5,10, 20 y 40 mg;
Levofloxacino, tabletas 250, 500 y 750 mg; Efavirez, tableta 600
mg; Moxifloxacino, tableta 400 mg; Montelukast sédico, tableta
10 mg; Irbesartan, tabletas 75, 150 y 300 mg; Telmisartan, tabletas
40y 80 mg; Celecoxib, capsulas 200 mg; Valsartan, tabletas 40,

ON 1CNA L ZON vy

NO. DE OFICIO

163300CI110556

FECHA DE

EMISION

10-mar.-16

FECHA DE VENCIMIENTO

14-feb.-18

22/01/2024

ESTATUS DE

LA

CERTIFICACION

VENCIDA

Hetero Labs Limited Unit-VII

Plot No. 14, Survey No. 50, Phase I,
Industrial Development Area, Jeedimetla,
Hyderabad, PIN 500 055, Telangana India.

Medicamentos

Omeprazol, capa entérica pellets al 7.5 %; Omeprazol, capa
entérica pellets al 8.5 %; Itraconazol, capa entérica pellets al 22 %;
Rabeprazol sédico capa entérica pellets al 8.5 %; Domperidona
liberacion sostenida pellets al 30%; Pantoprazol capa entérica
pellets al 20 %; Levosulpirida de accidon sostenida pellets al 40%;

Tamsulosina clorhidrato pellets al 0.16 %.

173300CI110178

08-may.-17

28-feb.-18

VENCIDA

Hetero Labs Limited, Unit-I

Sy. No. 10, I.D.A. Gaddapotharam Village,
Jinnaram Mandal, Sangareddy District-
502319, Telangana State, India.

Materia Prima

Sintesis quimica: Anastrozol, Bicalutamida, Bortezomib,
Cabazitaxel, Capecitabina, Carboplatino, Crizotinib,
Ciclofosfamida monohidrato, Dasatinib, Docetaxel trihidratado,
Erlotinib clorhidrato (forma A), Gefitinib, Gemcitabina clorhidrato,
Imatinib mesilato forma alfa, Imanitinib mesilato amorfo,
Irinotecan clorhidrato trihidrato, Lapatinib, Ditosilato, Lerozol,
Melfalan, Nilotinib HCI, Oxaliplatin, Paclitaxel, Pazopanib
Clorhidrato, Pemetrexed disodio 2.5 hydratado, Sorafenib tosilate,
Sunitinib malato, Temozolomida, Acido Zoledrénico, Finasterida.

203300CT110195

23-sep.-20

27-feb.-21

VENCIDA

Hikal Limited

No. 82/A, KIADB, Industrial Area, Jigani,
Anekal, Taluk, Bangalore - 560105,
Karnataka, India.

Materia Prima

Sintesis quimica de: Gabapentina, Pentoxifilina, Clorhidrato de

Bupropion.

153300129X0088

18-may.-16

12-may.-18

VENCIDA
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SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS
BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

FECHA DE ESTATUS DE LA
ESTABLECIMIENTO DOMICILIO LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS NO. DE OFICIO FECHA DE VENCIMIENTO 2
EMISION CERTIFICACION
Hisun Pharmaceutical (Hangzhou Xialian Village, Xukou Town, Fuyang, i X . . .
(Hang ) 9 N . yang Materia Prima Fermentacoon: Orlistat. CAS/3/OR/4022/2016 16-may.-16 22-jul.-18 VENCIDA
Co., Ltd. Hangzhou, Zhejiang, China, 311404
X 1776 North Centennial Drive McPherson, X Biofarmaco: Entyvio (Vedolizumab), Medicamento: Entyvio
Hospira Incorporated Medicamentos . S . 233300516A0888 24-nov.-23 24-mar.-24 VIGENTE
Kansas, 67460, EUA. (Vedolizumab), solucién inyectable en frasco ampula.
) No. 71 West Chunyuan Road Xiangyang . . Sintesis quimica de: Mononitrato de Tiamina y Clorhidrato de
Huazhong Pharmaceutical, Co. Ltd. ) A ) Materia Prima o CAS/3/OR/779/2016 02-feb.-16 22-nov.-17 VENCIDA
City, Hubei Privince, China. Tiamina.
. 9911 Belward Campus Drive, Rockville, . . e s . .
Human Genome Sciences, Inc. Materia Prima Biofarmaco-Biotécnologico: Belimumab 233300516A0823 21-nov.-23 2l-mar.-24 VIGENTE
MD, 20850, EUA.
. Biofarmacos:
i 40 Technology Way, West Greenwich, i i .
Immunex Rhode Island Corporation. i Medicamentos Bevacizumab, Trastuzumab, Evolocumab, Pantitumumab 223300CI110268 23-sep.-22 18-ene.-25 VIGENTE
Rhode Island (RI) 02817, United States. . o
Adalimumab, Romosozumab, Rituximab
A-26, A-27, A-28/1, A-28/2, MIDC Industrial
Area Patalganga, Village Kaire, Tal- i X B . o . - . .. . . R
Indoco Remedies Limited ) 9 g, 9 Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Dicicloverina/Diciclomina. 153300CI110483 04-dic.-15 12-jun.-17 VENCIDA
Khalapur, Dist. Raigad, Maharashtra, 410
220, India.
. Calle Arias No. 4431 (1430), Buenos Aires, . Purificacion, nanofiltracién precipitacién y envasado: .
Instituto Massonne, S.A. . Medicamentos ) . ) L ) CAS/3/OR/1410/2016 23-feb.-16 12-jun.-17 VENCIDA
Argentina. Urofolitropina, Gonadotropina Coridénica Humana, Menotropina.
Plot No. 457-458, Village-Matoda, Bavla Sintesis quimica: Paclitaxel, Pregabalina, Azacitidina, Docetaxel,
. Road, and Plot No. 191/218 P, Village: . . ) o ) - .
Intas Pharmaceuticals Ltd. . X Materia Prima Clorhidrato de Gemcitabina, Clorhidrato de Erlotinib, Mesilato de 233300516A0843 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Chacharwadi, TA: Sanand, Dist. o . . N
X Imatinib, Decitabina, Cabazitaxel, Capecitabina.
Ahmebadad, India.
. L Ricardo Rojas S/N/; RN 205, km 68.5
Internacional Farmacéutica N L L L i
A ina SA (B1814), Cafiuelas Provincia de Buenos Materia Prima Extraccién: Condroitin Sulfato de Sodio. 173300CI110343 T4-sep.-17 18-sep.-18 VENCIDA
rgentina, S.A. ) )
E Aires, Argentina.
F1-F1/1, Additional Ambernath M.I.D.C.,
Inventia Healthcare PVT, LTD Ambernath (East), Thane 421506 Materia Prima Pellets de Venlafaxina. CAS/3/OR/2338/2016 30-mar.-16 17-oct.-17 VENCIDA
Maharashtra State, India.
120-752, Yonsei University Medical Center
ISU Abxis Co., LTD New BLDG 6FL, 50, Yonsei-R, Seodaemun- Materia Prima Granel de Biofarmaco: Imiglucerasa. 163300ER020038 12-may.-16 12-dic.-17 VENCIDA
Gu.
Janssen Sciences Ireland, UC. 5 Barnahely, Ringaskiddy,Co. Cork Ireland. Medicamentos Biofarmacos: Guselkumab, Amivantamab. 223300EL530083 23-feb.-23 23-ago.-25 VIGENTE
315 Mat: Ki hi. Tokio. 204 Biofarmaco: Vacuna BCG
-1-5 Matsuyama, Kiyose-shi, Tokio, - ) . S R
Japan BCG Laboratory 4 0022 ;/apén Medicamentos Estériles-Biologicos: Tuvax (Vacuna BCG) Polvo Liofilizado para CAS/SELS/15856/2020 11-nov.-20 11-may.-23 VENCIDA
' ’ suspension inyectable en ampolleta.
Jiangsu Hengrui Pharmaceutical, Co.|  No.22 J|‘nq|ao Road, I?apu IndusFr|aI Materia Prima Etopésido, Letrozol micronizado, Irinotecan HCL, Capecitabina. 233300516A0584 21-nov.-23 2l-mar.-24 VIGENTE
LTD. Zone, Lianyungang, Jiangsu, China
X X X No. 302, Huzhuangtou, Sanhuangmiao,
Jiangsu Jiaerke Pharmaceuticals i K N i X . . P . . i
Zhenglu, Tianning, Changzhou, Jiangsu, Materia Prima Sintesis quimica: Progesterona, Progesterona micronizada. 223300EL531330 27-ene.-23 27-jul.-25 VIGENTE
Group Corp., Ltd. s .
Republica Popular de China, 213111.
Jiangsu Wuzhong Pharmaceutical [No. 42 Chengu Road, Wuzhong Economy
Group Co. Ltd. SuzhouZhongkai, Bio-| Development Zone, Suzhou City, P.R. Medicamentos Biofarmaco Filgrastrim. 163300ER020321 13-dic.-16 18-sep.-18 VENCIDA
Pharmaceuticals Factory. China. 215128
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BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

2{e]n]Veg o))

DE OFICIO

FECHA DE

EMISION

FECHA DE VENCIMIENTO

ESTATUS DE LA
CERTIFICACION

Sintesis Quimica: Penicilina G Benzatina con Lecitina Estéril
BP/USP/EP; Penicilina G Procaina estéril con lecitina BP/USP/EP;
Jiangxi Dongfeng Pharmaceutical No. 1 Dongfeng Road, Leping Industrial . . Penicilina G Procaina fortificada con Penicilina G Sédica (3:1)
X . i i R . Materia Prima L. - . . - 203300516A0934 02-sep.-20 16-mar.-21 VENCIDA
Co.,, Ltd. Park, Leping City, Jiangxi Province, China. estéril BP; Penicilina G Clemizol estéril BP/USP/EP; Penicilina G
Clemizol con Penicilina G sédica (3:1) estéril BP/USP/EP; Penicilina
G Sédica Estéril.
Jiangxi Tianxin Pharmaceutical Co., Le “anjiang Industrial Zone, Leping, . . Sintesis quimica de Principios Activos: Clorhidrato de Piridoxina
. o Materia Prima . . CAS/3/OR/5446/2015 04-ago.-15 01-nov.-17 VENCIDA
Ltd. Jiangxi, China. (Vitamina B6).
. . Plor No.18, 5'6’57 &58, KIADB, Industrial . . Sintesis Quimica: Acido Zoledrépino, Aprepitant, Esomeprazol
Jubilant Generics Limited Area, Nanjangud-571 302, Mysoresn Materia Prima L ’ ) CAS/4/OR/7590/2015 20-oct.-15 28-feb.-18 VENCIDA
Magnésico Amorfo, Deferasirox y Oxcarbazepina.
District, Karnabaka State, India.
56 Gyeongje-ro, Siheung-Si, Gyeonggi-Do, i X B . o . . .
JW Pharmaceutical Corporation yeond) ) 9 yeongg Materia Prima Sintesis Quimica: Meropenem, Imipenem/Cilastatina. 163300ER020257 T-oct.-16 N-sep.-18 VENCIDA
Republic Of Korea.
No. 2 Qinggong Road, Gushi Count i X . . . . . . . .
Kaikai Yuansheng Medicine Co., Ltd. Qingg f_" Y Materia Prima Sintesis Quimica deTrimebutina base y Maleato de Trimebutina. CAS/3/OR/5579/2016 24-jun.-16 17-0ct 17 VENCIDA
enan.
. S.S. 7 Bis Km. 19.5-80029 Sant' Antimo . Keyrho (Inmonoglobulina Humana Anti D) Reg. Sanitario No. .
Kedrion, S.P.A. i Medicamentos 163300CI110327 17-jun.-16 15-mar.-18 VENCIDA
(NA), Italia 014M20T1SSA
) Via Provinciale (Loc. Bolognana) 55027 . Estériles Hemoderivados: Kedrialb, Kedrifix, Plasmaclot,
Kedrion, S.P.A. R R Medicamentos i 163300CI110398 04-ago.-16 09-abr.-18 VENCIDA
Gallicano (LV), Italia Kedrigamma.
Plot No. M-3, Indore Special Economic Levocetirizina diclorhidrato 5 mg, tabletas; Biotina 5 mg, tabletas;
Kusum Healthcare, Pvt. Ltd. Zone, Phase II, Pithampur, Distt. Dhar, Medicamentos Aceclofenaco 100mg, tabletas; Vitamina C 1000 mg/ zinc 10 mg, 223300CI110326 08-dic.-22 13-mar.-25 VIGENTE
Madhya Pradesh, PIN 454774, India tabletas efervescentes; Gabapentina 300 mg, capsulas.
Av. General Juan Gregorio Lemos,
Laboratorio Elea Phoenix, S.AI.C.y F. | nimero 2809, (B 1613AUE), Los polvorines, Medicamentos SOLIDOS: Tabletas recubiertas (oxibutinina). 183300516A0403 04-jul.-18 30-mar.-19 VENCIDA
Buenos Aires, Argentina
SOLIDOS: Tabletas o comprimidos, Tabletas recubiertas,
Cépsulas de gelatina dura, Polvo para reconstitucion, Granulado;
) ) LIQUIDOS: Solucién, Suspension, Emulsion; SEMISOLIDOS:
Laboratorio Franco Colombiano Carrera 1 No. 46-84 y Carrera 1A No. 46-A- ) . . L .
) : Medicamentos Cremas, Unguentos, Gel, Ovulos, Supositorios; SOLIDOS- 233300516A137 09-ene.-24 Ol-abr.-24 VIGENTE
Lafrancol, S.AS. 28/32 de Cali-Valle del Cauca, Colombia. L X
HORMONALES: Tabletas o comprimidos, Tabletas recubiertas;
SEMISOLIDOS-HORMONALES: Cremas, Unguentos, Gel, Ovulos,
Supositorios.
Carretera 44 No. 27-50, Medellin, L. S .
Laboratorios Ecar, S.A. o . Medicamentos Estériles: Solucion inyectable en frasco ampula. 183300ER020695 05-nov.-18 26-oct.-19 VENCIDA
Antioquia, Colombia
Liguidos: Solucién, Suspensién, Emulsion; Semisoélidos: Crema,
. Calle 19 No. 68B-50, Bogota D.C. . Unguento, Pasta, Gel; Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas,
Laboratorios Legrand, S.A. X X Medicamentos . . 173300129X0084 12-may.-17 03-oct.-19 VENCIDA
Cundianamarca, Colombia. Grageas, Polvo, Granulado no efervescentes, Capsulas de gelatina
dura.
Laboratorios Magnachem E-21, MIDC Tarapur, Tal. & Dist.- Palghar i Fabricacion: Magtricef, Cardecal, Cadecal Dou, Presiten, X
) . Medicamentos CAS/3/OR/7908/2015 1-ene.-16 23-dic.-17 VENCIDA
Internacional, SRL Maharashtra State, India. Broncochem.
Road Presidente Castelo Branco No.
) . X - . Lo 223300129X0124,
Laboratorios Pfizer Ltda. 32501, Km 32.5, Ed. Manufactura, Entrada Medicamentos Sélidos: Ativan Tabletas o comprimidos. 2933001T040671 03-feb.-23 03-ago.-25 VIGENTE
B, Itapevi Sao Paulo, Brasil.
Laboratorios Rety de Colombia, S.AS, Zona Franca bodegas NO. 5y 10, de ) Lquidos: Solucion, suspension y emulsion. Semisolidos: Cremas, .
. s . Medicamentos .. ) ) ) 213300516A0696 23-jun.-21 15-mar.-22 VENCIDA
Retycol, SAS Barranquilla Atlantico; Colombia. Unglentos y Gel. Aerosoles: Solucién, Suspencién y Emulsion.
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Carrera 44 Nro. 20C-73, Calle 21 Nro. 44-4]1, Solidos: Tabletas o comprimidos, Tabletas recubiertas, Capsulas
b . hesi incluyendo el interior 6 (con entrada por i de gelatina dura, Granulado, Polvo; Liquidos: Solucién,
Laboratorios Synthesis S.AS. la calle 20 Nro. 44-72) de Bogota, Medicamentos Suspensioén; Sélidos-Citotdxicos: Tabletas o comprimidos, 213300EL532461 08-ago.-22 03-ene-23 ViENEIRA
Cundinamarca, Colombia. Tabletas recubiertas, Capsulas de gelatina dura.
Survey No. 10/G-1, Gaddapotharam
L Village, Jinnaram Mandal, Medak District, i i . . o .
Lee Pharma Limited . Materia Prima Sintesis Quimica: Viroconazol. 163300CI110278 05-ago.-16 12-ago.-18 VENCIDA
Telangana State, Pin code No. 502319,
India
i . 129, Seokam-ro, Iksan-si, Jeollabuk-do, i X B . L . . .
LG Life Sciences Ltd. ) Materia Prima Sintesis quimica: Mesilato de Gemifloxacino. 153300129X0142 04-may.-16 18-sep.-18 VENCIDA
Republica de Corea.
. No. 2 Huanan Road, Ganyu Economic
Lianyungang Kangle X X . . . o .
. Development Zone, Lianyungang, Materia Prima Sintesis quimica de: Paracetamol. 163300CI110140 29-mar.-16 17-ene.-18 VENCIDA
Pharmaceutical Co., Ltd. X i
Jiangsu, China.
o No.100, Xianghuai Roaf" Bean' Ecohomlc . . Sintesis quimica: L-Carnitina base; DL-Carnitina orotato; L-
Liaoning Koncepnutra Co., Ltd Development Zone, Liaoning Province, Materia Prima . . CAS/3/OR/4052/2016 17-may.-16 20-may.-18 VENCIDA
. Carnitina L-Tartrato; L-Carnitina Fumarato.
China, P.C. 117004%.
Livzon New North River Renmin One Road, Qingyuan City, i X . . o - X
. ) Qingy . Y Materia Prima Sintesis quimica de: Tobramicina Base. CAS/3/OR/5490/2016 22-jun.-16 28-feb.-18 VENCIDA
Pharmaceutical Co., LTD Guangdong Province P.R. China 511515.
Livzon Syntpharm Co., LTD (Zhuhai | Zhuhai Free Trade Zone, Wanzai, Zhuhai, . . P . L . . .
) Materia Prima Sintesis quimica de: Ceftriaxona sodica. 233300516A0755 27-nov.-23 27-mar.-24 VIGENTE
FTZ) Guangdong, 519030, China
Lonza AG Lonzastrasse, 3930 Visp, Suiza Medicamentos BiofarmacoS: Trastuzumab emtansina; Polatuzumab Vedotin 223300EL530695 27-abr.-22 27-oct.-24 VIGENTE
Lonza AG Lonzastrasse, 3930 Visp, Suiza Medicamentos Principios activos bitecnologicos: Certolizumab pegol 213300129X0377 16-jun.-23 16-dic.-25 VIGENTE
101 Internacional Drive, Pease
Lonza Biologics, Inc. Internacional Tradeport, Portsmouth, Medicamentos Nivolumab - Biofarmaco. 203300516A0914 28-ago.-20 09-ene.-23 VENCIDA
New Hampshire 03801 Estados Unidos.
Unit-1, Plot No.198-202, New industrial
Lupin Limited Area No. 2, District Raisen, Mandideep, Materia Prima Sintesis quimica de: Cefaclor, Cefalexina. 223300CI110309 23-nov.-22 28-mar.-25 VIGENTE
Madhya Pradesh, 462046, India.
o i L Gat No. 1156, Village Ghotawade, Taluka- i X . . . - . . . . .
Lupin Limited (Biotech Division) o ) Materia Prima Ingredientes activos Biotecnoldgicos: Pegfilgrastim, Filgrastim. 223300516A1341 14-nov.-22 25-may.-23 VENCIDA
Mulshi, Dist. Pune-412115, India
Carlos Villate 5140-46-48 (B1605 AXL),
Mabxcience, S.A. Munro, Provincia de Buenos Aires, Medicamentos Fabricacion de principio activo biotecnolégico Rituximab. 183300CI110153 21-may.-18 26-feb.-19 VENCIDA
Argentina.
Mac-Chem, Products (INDIA) Private N-211/2/10, Tarapur, Mah'arashtra Indu;tr|a| . . Sintesis quimica de: Cloruro de Succinilcolina (Cloruro de )
. Development Corporation (MICD), Boisar, Materia Prima . 163300CI110188 25-abr.-16 04-jun.-18 VENCIDA
Limited L . Sexametonio).
District Thane PIN-401 506, India.
N-211/2/10, Tarapur, Maharashtra Industrial
Mac-Chem, Products (INDIA) PVT ) ) . ) . . o . . 173300ER020136,
Development Corporation M.I.C.D., Boisar, Materia Prima Sintesis quimica de: Dacarbazina. 02-oct.-17 18-may.-19 VENCIDA
LTD . X 173300ER020127
Dist. Thane PIN-401 506, India.
Plot 19 & 20/2 M.I.D.C. Industrial Area,
Manufactures & Exporters of Food, X i K . X . . o P
. Village Dhatav, Roha-402116, Dist. Raigad. Materia Prima Sintesis quimica de: Cinarizina. 163300ER020182 22-sep.-16 22-nov.-17 VENCIDA
Drug & Chemicals (FDC)

Maharashtra State, India.
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Maprimed S.A. Aires, Argentina Materia Prima Intermedio Acido Zoledrénico ler Paso. CAS/SELS/14512/2020 22-oct.-20 22-abr.-23 VENCIDA
Coronel Prudencio Murguiondo 2011,
1381/95 (C1440 CNS) y Avenida Directorio Sintesis Quimica: Intermadio Acido Zoledrénico ler paso,
Maprimed S.A. . Materia Prima . 203300EL531345 22-oct.-20 22-abr.-23 VENCIDA
No. 6155/83 y 6259, Buenos Aires, Inmunosupresor: Leflunomida
Argentina.
X Coronel Prudencio Murguiondo 2071, . . Sintesis quimica de: Ibandronate Sodium Monohydrate, Lysine
Maprimed S.A. : - Materia Prima o . . O CAS/3/OR/656/2016 27-ene.-16 08-abr.-18 VENCIDA
C1440 CNS-Buenos Aires, Argentina. Clonixinate, Losartan Potassium y Sildenafil Citrate.
Medigraph Pharmaceuticals PVT, Plot No. J46/57, M.1.D.C., Taloja, Dist, i X ~ . - . .
orep ) ) ; ; Materia Prima Sintesis Quimica: Quinfamida. CAS/3/OR/1318/2016 22-feb.-16 25-mar.-18 VENCIDA
LTD. Raigad, Maharashtra, Pin-410208, India.
Rua Fernando lamarca 255,
Medqguimica Industria Farmacéutica | Complemento-Bairro Distrito Industrial, . Hedera Helix Jarabe, Hidroximed Suspencién, Hidro flux tabletas
o . Medicamentos o . . . CAS/SELS/5381/2020 21-abr.-20 2l-oct.-22 VENCIDA
Ltd. Municipio Juizde Fora/MG36092-030, o comprimidos, Clorhidrato de fluoxetina, Capsulas.
Brasil.
. Plor No. 31 to ?5 & 4? t? 517201, . . . Sintesis quimica: Clorhidrato de Venlafaxina, Hemihidrato de .
Megafine Pharma (P) Ltd. Lakhmapur, Tal. Dindori, Dist. Nashik - Materia Prima Mirt . CAS/3/OR/5999/2015 21l-ago.-15 12-dic.-17 VENCIDA
irtazapina.
422 202, Maharashtra, State India. P
Entrada dos Bandeirantes No. 1099, Barrio i i
Merck, SA de CV i . . Medicamentos Dabex XR (Medformina HCI) tabletas 203300CI110250 18-nov.-20 29-mar.-23 VENCIDA
Jacarepagua, Rio de Janeiro, RJ, Brasil.
Fabricacién de principios activos biotecnoldgicos: Folitropina alfa,
Folitropina alfa/Lutropina Alfa, Coriogonadotropina alfa.
Via delle Magnolie 15 (loc. Frazione Zona ) Fabricacién de Estériles Biotecnoldgicos: Gonal F (Folitropina alfa) . .
Merck Serono, S.p.A. k . Medicamentos i . . . . 233300EL532493 07-dic.-23 07-jun.-26 VIGENTE
Industriale) - 70026 Modugno (BA), Italia y su diluyente, Pergoveris (Folitropina alfa/Lutropina alfa) y su
diluyente, Saizen (Somatropina) y su diluyente, Bavencio
(avelumab), RebifNF (interferon beta 1a)
Nabratin 75mg (Clopidrogrel), Tim ASF XR 100 mg, (Quetiapina),
Ruta Nacional No. 40, Esquina Calle 8, Truxa 500mg (Azitromicina), Asopexolan (Pramipexol), Vedipal
Monte Verde, S.A. Departamento del Pocito, Provincia de Medicamentos 450/50 mg (Diosmina/Hesperidina), Copinar 50mg (Lacosamida), 223300516A1377 18-nov.-22 10-may.-23 VENCIDA
San Juan, Republica de Argentina Atenual ASF (Levofloxacino), Tafirol 1mg (paracetamol), Xumer 60
mg y 90 mg(Etirocoxib).
Sintesis quimica de: Betametasona alcohol, Betametasona
. . . . Dipropianato, Betametasona Valerato, Betametasona Fostato de
MSD Internacional GmbH (Singapore 50 Tuas Drive, Singapore, 638408, . . . i .
! Materia Prima Sodio, Betametasona Acetato, Ezetimiba, Mometanosa Furoato 153300129X0150 28-jun.-16 13-oct.-18 VENCIDA
Branch) Singapur. .
(grado dermatoldgico), Mometanosa Furoato, Mometasona
Furoato Monohidratada.
MSD Internacional GmbH (Singapore X . X
B h) 34 Tuas South Street 3 Singapore 638030. Medicamentos Elovent Twisthaler (Fumarato de mometasona). 153300129X0152 19-may.-16 29-oct.-18 VENCIDA
ranc
163501129X0002,
MSD Ireland (Carlow). Dublin Road, Carlow, Co. Carlow, Irlanda. Medicamentos Keytruda (Pembrolizumab). 163501129X0003, 08-nov.-16 28-feb.-19 VENCIDA
163501129X0004
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Ltd

District Shenyang, R.P. China.

i . L L i i Cabazitaxel, Dasatinib, Clorhidrato de Pazopanib, Tositalo de 203300EL530621,
MSN Laboratories Private Limited | (mandal), Sangareddy District, Telangana, Materia Prima i . i L 31-mar.-20 30-sep.-22 VENCIDA
. i Sorafenib, Gefitinib, Acetato de Abiraterona, Azacitidina, 203300EL530650
Pincode 502 300, India. i .
Clorhidrato de Erlotinib.
. . L Sy No. 317 & 323 Rudraram (V|I!ag§), . . Sintesis quimica: Rosovastatina calcio, Finasteride, Voriconazole, .
MSN Laboratories Private Limited Patancheru (Mandal), Medak District, Materia Prima . . o . 163300CI110172 T-may.-16 05-jun.-17 VENCIDA
Bosentdan monohidrato, Aliskiren Hemifumarato.
Pincode-502 329, Telangana, India.
. o Unit-3, Plots 35, 3? 138,40, 49,50y 5, . . Sintesis quimica de: Gabapentina, Celecooxib, Escitalopram .
Mylan Laboratories Limited Phase-1V IDA Jeedimetla, Hyderabab- Materia Prima . : i . i 163300CI110059 04-feb.-16 31-jul.-17 VENCIDA
. Oxalata, Aripiprazol, Tadafil, Telmisartan y Emtricitabina.
500055 Telangana, India.
Nanjing Baijingyu Pharmaceutical No.1, Huizhong Road, Nanjing Economic Granulado: Alfa cetéacidos DC granulos (nombre genérico Alfa
& Technical Development Zone, Materia Prima . L 163300EL531809 10-mar.-17 29-mar.-18 VENCIDA
CO.LTD. L X cetoanalogos de aminoacidos).
Republica Popular de China.
B X No. 18 Jichang Road, Lishui Economic &
Nanjing Hencer Pharmaceutical CO. . . X . . . o _ . .
LD Tecnological Development Zone, Nanjing Materia Prima Sintesis Quimica: Sacatao Férrico, Carbonato de Sevelamero. 153300CT110381 15-ene.-16 16-jul.-17 VENCIDA
’ City, Jiangsu Province, China.
Nanjing Hencer Pharmaceutical CO. No.18 J|<':hang Road, Lishui Econom|<i & . Sacarato Férrico (Solucién inyectable)+y Carbonato de )
Tecnological Development Zone, Nanjing Medicamentos . 153300CT110380 18-ene.-16 21-jul.-17 VENCIDA
LTD. ; . . : Seveldmero (Tabletas).
City, Jiangsu Province, China.
Nanjing King-Friend Biochemical MAQ10-1, Nanjing High & N?W TthnoIogy . . Sintesis quimica: Heparina Sédica (17000 Da) y Enoxaparina
. Development Zone, Nanjing, Jiangsu, Materia Prima . CAS/3/OR/1150/2016 16-feb.-16 23-abr.-18 VENCIDA
Pharamaceutical Co,, Ltd. (NKE). i Soédica (4500 Da)
China.
2-02#, Crossroad Between 3 Haibin Road
Nantong Jinghua Pharmaceutical and 2, Tonghai Road, Yanhai Economic i X ~ . P -
Materia Prima Sintesis quimica: Piroxicam y Primidona. CAS/3/OR/6703/2016 Ol-ago.-16 18-sep.-18 VENCIDA
Co. Ltd. Development Zone, Rudong, Nantong,
Jiangsu, China
2-02 # Crossroad Between 3 Haibin Road,
Nantong Jinghua Pharmaceutical and 2 Tonghai Road, Yanhai Economic i X ~ . o . . .
Materia Prima Sintesis quimica: Fluorouracilo micronizado. 173300ER020177 03-nov.-17 17-sep.-19 VENCIDA
Co. Ltd. Development Zone, Rudong, Nantong,
Jiansu, China.
Mekaguda Village, Nandigama Mandal,
Natco Pharma Limited Rangareddy, District, Telangana State, Materia Prima Sistesis Quimica: Mesilato de Imatinib, Acetato de Glatiramer. 233300516A0381 04-abr.-23 07-nov.-23 VENCIDA
India; PIN: 509 223.
Natco Pharma Limited (Chemical Mekaguda V|IIa‘ge,'Nand|gama MAndal, . . Sintesis quimica de: Anastrazol, Letrozol, Imatinib Mesilato,
o Rangareddy District, Telangana State, Materia Prima X 233300EL531185 20-oct.-23 20-abr.-26 VIGENTE
Division) . . Glatiramer Acetato.
India, Pin. 509 223.
. . Y"'a?’e Sa|c%pura, Tehsﬂ ‘Dera Bassi, . . Sintesis Quimica: Cefalotina sédica estéril, Cefuroxima Axetilo
Nectar Lifesciences Ltd. District Sahidzada Ajit Singh Nagar, Materia Prima . 233300CI10T16 24-ago.-23 03-ene.-26 VIGENTE
. . (amorfa), Ceftibuteno.
Punjab-140507, India.
i X No.8, Xingye street, Shijiazhuang . . o .. - . . -
North China Pharmaceutical Group ! X . . Sintesis Quimica: Benicilpenicilina procaina; Bencilpenicilina COFEPRIS-CAS-SELS-14472-
K Economic & Technological Development Materia Prima i 16-ago.-21 l6-feb.-24 VIGENTE
Semisyntech Co. Ltd. i i benzatina. 2021
Zone, Hebei R.P. China
Northeast Pharmaceutical Group Co. No. 37, Zihonhhong Bei Street, Tiexi i X A . .
Materia Prima Fermentacion: Acido Ascorbico. 153300129X0160 04-jul.-16 29-sep.-18 VENCIDA
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Unit Il Survey No. 14, Gaddapotharam
Nosch Labs Private Limited Village, IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Materia Prima Sintesis Quimica: Linezolid. CAS/3/OR/1506/2016 29-feb.-16 05-may.-18 VENCIDA
Medak District 502 319, Telangana, India
. o . syrvey No. 1'4; Godd'apotharan Villagem . . Sintesis quimica de: Ketorolac Tromethamine, Rosuvastatin
Nosch Labs Private Limited, Unit Il IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Materia Prima . . . . CAS/3/OR/7072/2016 Ol-ago.-16 08-nov.-17 VENCIDA
o i Calcium, Somatriptan Succinate, Rasagiline Mesylate.
Medakditrict, India.
Syrvey No. 14, Goddapotharan Villagem Sintesis quimica de: Moxifloxacin HCI, Omeprazole, Pramipexole,
Nosch Labs Private Limited, Unit Il IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Medak Materia Prima Dihydrochloride monohydrate, Zolmitriptan, Sumatriptan 163300CI110301 22-ago.-16 05-may.-18 VENCIDA
Ditrict 502 319, Andhra Pradesh, India. succinate y Tamsulosina HCI.
5-5-35/33/3, Phashanthi Nagar, Kukatpally, i Producto Intermedio (Pellets): Duloxetin, Itraconazole,
Nosch Labs PTV, LTD Medicamentos ] CAS/3/OR/2251/2016 28-mar.-16 27-abr.-18 VENCIDA
Hyderabad-500072, Telangana. Lanzoprazole, Omeprazol, Tamsulosin
Unit-11, Sy. No. 14, Gaddapotharam Village
Nosch Labs Pvt. Ltd. IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Medak Materia Prima Sintesis quimica: Omeprazol Sédico CAS/3/OR/6000/2015 21l-ago.-15 23-oct.-17 VENCIDA
District, Telangana, India
8 Rue de I' Industrie 68330, Huningue, Activos Biotecnolégico: Omalizumab, Basiliximab, Secukinumab,
Novartis Pharma S.AS. K Materia Prima i 163300129X0227 25-ene.-17 25-may.-19 VENCIDA
Francia. Canakinumab.
. Centre Biotechnologie, 8 Rue de I' i X . . e . L . . i
Novartis Pharma S.AS. ; . . Materia Prima Activos Biotecnoldgico: Omalizumab, Basiliximab, Secukinumab 223300CT110115 19-jul.-22 19-jul.-25 VIGENTE
Industire, 68330 Huningue, Francia
Estériles-Biotecnoldgicos: Cosentix (Secukinumab), Lucentis
Novartis Pharma Stein AG Schaffhauserstrasse 4332, Stein, Suiza Medicamentos (Ranibizumab), Simulect (Basiliximab), vsigq( 213300129X0259 16-oct.-23 29-feb.-24 VIGENTE
Brolucizumab),Xolair (Omalizumab), Bonspri (Ofatumumab).
234, Pratappura, Halol-389350, Dist i X . . o < . . . X
NR OILS PP ) ) Materia Prima Sintesis quimica de: Acido Undecilénico, Undecilenato de Zinc. CAS/3/OR/9838/2016 03-oct.-16 04-jun.-18 VENCIDA
Panchmanhals, Gujarat, India.
Lars Forssells gata 23, Estocolmo, 11275, X . . .
Octapharma AB 9 Suec Medicamentos Estériles Hemoderivados: Nuwig; Plama Humano Congelado. 233300CI110009 15-feb.-23 26-abr.-25 VIGENTE
uecia
Octapharma Pharmazeutika Estériles-Hemoderivados: Octagam; Octanate; Octalbin; Octanine
i Oberlaaerstrape 235, 1100 Viena, Austria Medicamentos . . L. 233300516A1027 09-ene.-24 27-mar.-24 VIGENTE
Produktionsges.m.b.H. F; Wilate; y Octapro. Hemoderivados:Plasta Fraccién V.
Octapharma Fabricacion de productos hemoderivados: Octalbin (producto
R Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 i . . . .
Produktionsgesellschaft Sori Al ) Medicamentos semiterminado), Pasta Fraccion V, Pasta Fraccion I+ 11 + 111, 233300516A0894 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
ringe, Alemania. - .
Deutschland mbH, pring Cryoprecipitado y Aloumina Humana.
72 rue du Maréchal Foch, 67380, Estériles-Hemoderivados: Octalbin, Octanate (factor VIII),
Octapharma S.AS. X X i Medicamentos . . . . 183501EL530058 03-jul.-18 08-abr.-19 VENCIDA
Lingolsheim, Francia Octanine F, Octagam, Probialbumin (pasta fraccién V), Octapro.
No. 243 Gong Ye Bei Road, Jinan Sintesis quimica de: Clorhidrato de Ondansetrén y Clorhidrato de
Oilu Pharmaceutical, Co. Ltd. N X Materia Prima . . 153300I1T040682 04-feb.-16 05-dic.-17 VENCIDA
Shandong Province, 250100, P.R. China Tropisetron.
X X 5900 Martin Luther King Jr, Highway i R .
Patheon Manufacturing Services LLC ) ) Medicamentos Kadcyla (Liofilizado en frasco ampula). 173300C110080 22-feb.-17 13-may.-18 VENCIDA
Greenville, NC, NC 27834, Estados Unidos.
Perrigo API Ltd Neot Hovav Eco-Industrial Park, O-O, Box Materia Pri Sintesis de Principios activos: Anastrazol, Temozolamida 173300516A1413 16 18 24 19 VENCIDA
errgo : 3593. Beér Sheva 8413502, Israel. ateria Frima ' ’ ' ene. may.
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Pfizer Asia Manufacturing Pte. Ltd. Si Materia Prima de Doxazosina, Clorhidrato de Sertralina, Malato de Sunitinib, 233300CI110048 26-abr.-23 21-ago.-25 VIGENTE
ingapore
gap Citrato de Tofacitinib, Exemestano, Linezolid, Pregabalina,
Celecoxib.
) Mariefredsvagen 37 645 41 Strangnas, . . L . . - .
Pfizer Health AB Sueci Materia Prima Principios activos Biotecnoldgicos: Somatropina. 233300516A0777 27-nov.-23 27-mar.-24 VIGENTE
uecia
Grange Castle Business Park, Clondalkin, Principios activos Biotecnoldgicos: Etanercept (25 mg/mL) e
Pfizer Ireland Pharmaceuticals i Medicamentos . . 213300CT110192 23-ago.-21 23-feb.-24 VIGENTE
Dublin 22, Irlanda. intermediario Enbrel (50 mg/mL).
. . X = ) . Estériles-Biotecnoldgicos: Enbrel, Genotropin C, Trazimera, Ixifi, 223300129X0007,
Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg 12, Puurs, 2870, Belgica Medicamentos . 27-feb.-23 27-ago.-25 VIGENTE
Ruxience. 223300I1T040829
Carretera 129 No. 228-51, Interiores 1, 2, 3, Suspensiéon inyectable en jeringa: Betametasona Fosfato
4,5,6,7,8,35,36,y 40, locales 1y 2, i . . L. . i
Pharmayect, S.A. . . . Medicamentos Dipropianato. Suspension nasal: Mometasona Furoato Granel 233300EL531342 09-ene.-24 09-jul.-26 VIGENTE
Parqgue Industrial de Occidente Bogot3,
X Levante.
Colombia.
. Carrera 65B, No. 13-13, en Bogotd, D.C,, . Suspensiéon: Macrodantina Infantil; Jarabe: Flurinol; Solucion:
Pharmetique, S.A. i Medicamentos . 213300516A0421 06-may.-21 03-oct.-21 VENCIDA
Colombia. Atrovent, Mucosolvan, Mucosolvan Compositum.
) Carrera 65B, No. 13-13, en Bogot3, D.C,, o L . .. .
Pharmetique, S.A. Colombi Medicamentos Liquidos: Solucién, Emulsion, Suspension. 193300EL531356 21-ago.-19 30-jul.-21 VENCIDA
olombia.
o . 145 Shimersville Rd. Bethlehem, (PA) i e .
Praxair Distribution, Inc. 18075, EUA Medicamentos Gas: Oxido nitrico. 233300516A1016 22-nov.-23 22-mar.-24 VIGENTE
Survey No. 342/3, Plot No. 29 Bharat 203300129X0184,
Pregna Internacional Limited Industrial Estate, Village Bhimpore, Medicamentos Miacare (Levonorgestrel) 223300I1T040628, 27-sep.-22 27-mar.-25 VIGENTE
Daman-396210, India 223300ES010556
SOLIDOS: Polvo y Granulado no efervescentes, Tabletas
Recubiertas, Tabletas, Capsulas de Gelatina Dura, Capsulas de
Calle 80 No. 78B-201, Barranquilla, i . 1 . . .
Procaps, S.A. Atlantico. Colombia Medicamentos Gelatina Blanda; LIQUIDOS: Soluciones, Emulcionesy 193300EL530518 02-abr.-19 12-sep.-19 VENCIDA
' ' Suspensiones; SEMISOLIDOS: Cremas, Geles, Ungliento, Pomada,
Supositoril y Ovulo.
. Hatar ut 3, 2141 Csémor, Budapest, X . L L )
Procter & Gamble (Hyginett) Hungria Dispositivos Médicos Productos Higiénicos: Tapon absorbente. 193300129X0346 02-ago.-21 02-feb.-24 VIGENTE
Productora y Comercializadora Carrera 53, No. 50-09, Guarne-Antioquia, . . L .
: . . Medicamentos Estériles: Solucion inyectable en Cartucho. 203300CIN10191 13-ago.-20 31-jul.-21 VENCIDA
Odontologica New Stetic, S.A. Colombia
o Estrada dos Bandeirantes, No.2020, Sélidos: Tabletas o comprimidos (Bactrim, Bactrim F, Lexotan,
Produtos Roche Quimicos e . ) . . ) - L. L .
L Taquara Rio de Janeiro, 22775-109, Medicamentos Rovotril y Valium. Liquidos: Suspension, Solucion (Bactrim, 233300516A0837 22-nov.-23 22-mar.-24 VIGENTE
Farmacéuticos, S.A.
RJ,Brasil. Rivotril).
No. 243 Gong Ye Bei Road, Jinan . X . . L . . .
Qilu Pharmaceuticals, Co., Ltd. g ) Materia Prima Sintesis Quimica: Docetaxel anhidro y Palonosetrén Clorhidrato. 153300CI110416 28-oct.-15 27-sep.-17 VENCIDA
Shandong Province, 250100, P.R. China
. § . No. 243 Gongyebei Road, Jinan City, ) . Sintesis Quimica: Bortezomib, Docetaxel Anhidro, Clorhidrato de )
Qilu Tianhe Pharmaceutical,Co., Ltd. Materia Prima CAS/3/OR/6061/2015 25-ago.-15 29-dic.-17 VENCIDA

China.

Irinotecan y Oxaliplatino.
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No. 849 Dongjia Town, Licheng Diristrict,
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CERTIFICACION

Qilu Tianhe Pharmaceutical,Co., Ltd. Jinan City, Shandong Province, P. R. Materia Prima Mezcla estéril de Piperacilina Sédica y Tazobactam Sédico (8:1) 193300ER020040 02-abr.-19 26-abr.-21 VENCIDA
China 250105.
. Solidos: Tabletas cony sin recubierta, gragas, capsulas de
. L Av. Calle 1 No. 16-71, Bogota D.C,, i o
Quibi, S.A. (En restructuracion). Medicamentos gelatina dura, polvos y granulados no efervescentes; Liquidos: CAS/3/ORN4324/2017 06-nov.-17 03-nov.-19 VENCIDA
Cundinamarca, Colombia,. .. ..
Solucién, Suspension.
i #41, KHB Industrial Area, Yelahanka, i X . . o
Ray Chemicals Pvt, Ltd . Materia Prima Sintesis quimica: Clonazepam. CAS/4/ORN737/2016 30-mar.-16 17-oct.-17 VENCIDA
Bangaluru - 560 064, India.
. 81 Colombia Turnpike, Rensselaer, New i L . . . L. .
Regeneron Pharmaceuticals Inc. ) ” Medicamentos Principio activo Biotecnologico estéril: Dupilumab. 233301516A0195 20-feb.-23 15-sep.-23 VENCIDA
York 12144, Estados Unidos de América.
h ical 81 Colombia Turnpike, Rensselaer, New . . Fabricacién de Ingrediente farmacéutico activo Esteriles -
Regeneron Pharmaceuticals, Inc. York 12144, Estados Unidos de América. Materia Prima Biotecnolégicos: Granel de Dupilumab. 233301516A0821 23-nov.-23 23-mar.-24 VIGENTE
Plant 3, Dhirubhai Ambani Life Science
. . . Center (DALC), R-282, TTC Industrial Area i X p . o NP 233300EL530823, X .
Reliance Life Sciences Pvt. Ltd. Materia Prima Sintesis Quimica: Pemetrexed disédico. 0l-jun.-23 Ol-dic.-25 VIGENTE
of MIDC, Thane Belapur Road, Rabale, 223300EL531621
Navi Mumbai-400701, Maharashtra, India.
X X Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, . Formulacién y Llenado: Avastin, Gazyba, Kadcyla, Mabthera,
Roche Diagnostics GMBH R Medicamentos X i X 223300CI110098 21-abr.-22 02-sep.-24 VIGENTE
Alemania Mircera, Pulmozyme, Recormon, Perjeta, Ocrevus, Tecentriq.
Principios activos biotecnolégicos: Obinutuzamab, Trastuzumab,
. X Nonnenwald 2, 82377, Penzberg, i . . . . . . .
Roche Diagnostics GmbH Al ) Medicamentos Metoxi-Polietilenglicol-Eritropoyetina beta, Peginterferon alfa 2a, 233300516A0874 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
emania. Eritropoyectina beta. Estériles- Biotencoldgicos: Pegasys.
Roche Singapore Technical 10 Tuas Bay Link Singapure 637394, i L el . i
9 P Y ) gap Medicamentos Biofarmaco: Ranibizumab 213300CI110029 29-abr.-21 20-jul.-23 VENCIDA
Operations Pte Ltd. Singapur.
Roche Singapore Technical 10 Tuas Bay Link Singapure 637394, e .
9 P Y ) gap Medicamentos Biofarmaco: Bevacizumab, Trastuzumab. 233300516A0498 03-may.-23 15-nov.-23 VENCIDA
Operations Pte Ltd. Singapur.
José E. Rodd No. 6424, C.P. C1440 Akj,
. . . i Ciriax, Enadadil Dou, Lerk Jet, Sensomoc, Dorixina Relax, Lerk,
Roemmers, S.A.I.C.F. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Medicamentos . CAS/3/OR/1492/2016 29-feb.-16 14-may.-18 VENCIDA
- . RovartalNF, Sig
Republica de Argentina.
Alavaro Barros No. 1113, Localidad Luis
Roemmers, SA.I.C.F. Guillén, Partido de Esteban Echeverria de Medicamentos Liberdux (Desloratadina) y Sensemoc (Acetilcisteina). CAS/3/OR/2149/2016 22-mar.-16 20-may.-18 VENCIDA
la Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Pedro Moran No. 2556, Ciudad Auténoma . . .
Roemmers, SA.IC.F. X . Medicamentos Ampliron Duo. 163300129X0152 22-jun.-17 19-nov.-19 VENCIDA
de Buenos Aires, Argentina.
. . 300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu, X - . e . X X
Samsung Biologics Co., Ltd. o Medicamentos Estériles-biotecnoldgicos: Hemlibra. 233300IT040145 15-dic.-23 12-jun.-26 VIGENTE
Incheon 21987, Republica de Corea.
Biochemiestraf3e 10, A-6250 Kundl, L . . L . . .
Sandoz Gmbh Austri Medicamentos Principios activos Biotecnologicos: Somatropina, Filgrastim. 233300516A0719 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
ustria
Schaftenau Plant, Biochemiestrasse 10 A- i . .
Sandoz Gmbh Medicamentos Somatropina (Omnitrope). 233300516A0789 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE

6336, Langkampfen, Austria.
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Fabricacion de ingredientes farmacéuticos activos

. . Biotecnoldgicos: Etanercept, Rituximab y Adalimumab.

Schaftenau Plant, Biochemiestrasse 10 A- i . .. . . . .

Sandoz Gmbh ) Medicamentos Fabricacion de Biomedicamento: Erelzi (Etanercept), Rixathon 233300516A0156 13-feb.-23 Ol-sep.-23
6336, Langkampfen, Austria.

VENCIDA

(Rituximab) e Hyrimoz (Adalimumab). Llenado y ensamble para
medicamento Zarzio (Filgrastim).

Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biologicos: Insulina Glulisina,

. . Bruningstrasse 50, Industriepark Hésch . Insulina glargina, Lixisenatida, Zaltrapziv, Lantus (Insulina
Sanofi Aventis Deutschland, GmbH Medicamentos

65926, Frankfurt am Main, Alemania. glargina), Soliquia (Insulina glargina/Lixisenatida), Shorant
(Insulina glulisina), Praluente (Alirocumab).

233301516A0938 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE

P TUUOC T TOT T Oe T DO AT T T T U, TOT T OIS TOTT, T s TO T, e T T oo
aséptico, liofilizacion, acondicionado, control de calidad,
liberacién y distribucion de: Stamaril suspension
Inyectabe(vacuna antiamarilica atenuada), Reg. No. 337M95 SSA;
Vaxigrip suspension Inyectable (vacuna antiinfluenza trivalente
tipo Ay B), Reg. No. 478M96 SSA. Producciéon del biofarmaco,
formulacion, filtracién, llenado aséptico, liofilizacion,
acondicionado, control de calidad, liberacién, distribuciéon y
fabricacion del diluyente Cloruro de sodio: Verorab suspension
Inyectable (vacuna antirrdbica inactivada, purificada y preparada
en células vero), Reg. No. 337M93 SSA. Formulacién, filtracion,
llenado aséptico, liofilizacién, acondicionado, control de calidad,

. Parc Industriel d * Incarville, 27100 Val de . liberacion y distribucion: Avaxim suspension Inyectable (vacuna
Sanofi Pasteur Medicamentos

Reuil, Francia anihepatitis A inactivada), Reg. No. 273M99 SSA: Typhim Vi
Suspensién inyectable (Vacuna antitifoideica capsular
polisacarido VI), Reg. No. 336M93 SSA; Dengvaxia (vacuna
tetravalente de virus vivos atenuados contra dengue), Reg. No.
401M2015 SSA; Pentaxim (vacuna antipertusis acelular con
toxoides diftérico y teténicos adsorbidos, antipoliomielitica
inactivada (DPT a IPV), Polisacarido de Haemophilus influenzae
tipo B conjugado con la proteina tetanica), Reg. No. 414M2003
SSA. Tetravaxim (vacuna antipertussis acelular con toxoides
diftérico y tetdnico absorbidos y antipoliomielitica inactivada,

233300EL531840 17-nov.-23 17-mar.-24 VIGENTE

Reg. Sanitario 063M2012 SSA, Haxacima (vacuna antipertussis,
con toxoides diftérico y tétanico, antipoliomelitica inactivada,

Antil £itic D vonmarabinanta v comivinanda Uonvnanbhiliie viea b

Fabricaciéon desde el Biofarmaco, Formulacién, Filtracion, llenado
aséptico, liofilizacién, acondicionado, control de calidad,
liberacion y distribucion de: Avaxim (Vacuna antihepaitits A
inactivada), Pentaxim (Vacuna antipertussis acelular con
. 1541 avenue Marcel Merieux 69280, Marcy . toxoides diftérico y tetdnico adsorbidos, anitipoliomielitica 233300516A0563,
sanofi Pasteur I'Etoile, Francia. Medicamentos inactivada (DPT a IPV) Polisacarido de Haemophilus Influenzae 233300EL531841 17-nov.-23 17-mar.-24 VIGENTE
tipo B conjugado con la proteina tetanica), Tiphim Vi (Vacuna
antitifoidea capsular polisacarido VI) y Verorab (Vacuna
antirrdbica inactivada, purificada y preparada en células Vero).
Formulacion de Hexacima y Tetravaxim.
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Biofarmaco: N/A Polisacarido;A.C.Y y W-135 de N. meningitidis.
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FECHA DE VENCIMIENTO

ESTATUS DE LA
CERTIFICACION

Farmacéutica Ltda (Planta I)

Colombia

Discovery Drive, Swiftwater PA, 18370, NA: Toxoide diftérico. Medicamento: Suspension frasco vial, 233300516A0613,
Sanofi Pasteur Inc. Medicamentos . . . 17-nov.-23 17-mar.-24 VIGENTE
EUA Vacuna Menactra. Suspension frasco ampula y jeringa prellenada 233300EL531842
Vacuna Flazulone
Toxoide Tetanico; Toxoide Diftérico; Antigenos de Pertussis (PRN,
PT, FHA, FIM); Granel BCG, Proteina purificada derivada de
Mycobacterium tuberculosis; Adacelboosst (Vacuna antipertussis
acelular con toxoides diftérico y tetanico adsorbidos), 466M208;
Pediacel (Vacuna antipertusis acelular con toxoide diftéricoy
. . 1755 Steeles Avenue West, Toronto, . tetdnico absorbidos, antipoliomielitica inactivada (DTDa-IPV) y .
Sanofi Pasteur Limited . Medicamentos . o . CAS/3/OR/8367/2017 05-jul.-17 30-abr.-18 VENCIDA
Ontario, Canada, M2R 3T4 conjugado de Haemophilus influenzae tipo B, 055M2003 SSA;
Triacel (Vacuna antipertusis acelular con toxoides diftérico y
tetanico adsorbidos), 036M97 SSA; Theracys (BCG
inmunoterapéutico) 256M2001 SSA; Turbesol, Derivado proteinico
purificado de tuberculina (Mantoux) (Prueba intradérmica de
tuberculina 1661R98 SSA.
§ 31-33 Quai Armand Barbes 69250, Neuville; i .
Sanofi Pasteur NVL . Medicamentos Graneles monovalente para dengue CYDI, CYD2, CYD3, CYD4 163300EL531270 0l-ago.-16 19-dic.-17 VENCIDA
Sur-Saone, Francia.
Calle 8 No. 703 (Esquina 5), Parque
Sanofi Pasteur, S.A. Industrial Pilar, (B1629MXA), Buenos Aires, Medicamentos Biofarmaco: Antigeno de superficie de Hepatitis B (HBsAg). 213300EL531859 27-sep.-21 27-mar.-24 VIGENTE
Argentina
o X 1051, Boulevard Industriel, Le Trait, 76580, Esteriles - Biotecnoldgicos: Praluente (Alirocumab) y Dupixent
Sanofi Winthrop Industrie K Medicamentos X 233301516A0718 23-nov.-23 23-mar.-24 VIGENTE
Francia. (Dupilumab).
i i X No. 1, Nanke 6th Rd., Xinshi Dist., Tainan i X . . o X i
Savior Lifetec Corporation i i Materia Prima Sintesis quimica: Ertapenem. 183300ER020715 03-dic.-18 15-dic.-20 VENCIDA
City 74144 Taiwan
Schering do Brasil, Quimica e Rua Cancioneiro de Evora No. 255, Bairro . Solidos Hormonales: Climene, Diane, Cliane, Gynovin, Neogynon,
i i Medicamentos L i 183300129X0897 15-may.-20 22-sep.-21 VENCIDA
Farmaceutica Ltda. Santo Amaro, Sao Paulo Brasil Triquilar, Proviron.
NO.1 Nan-Ke 8th Road, Shan-Hua Dist,
ScinoPharm Taiwan, LTD Southern Taiwan, Science Park, Tainan Materia Prima Sintesis Quimica: Docetaxel anhidro, Topotecan HCI 203300516A0987 30-oct.-20 30-abr.-23 VENCIDA
City Taiwan, Republic of China.
No. 1 Nan-Ke 8th Road, Shan-Hua, Tainan i X . . o . . i
ScinoPharm Taiwan, LTD ) Materia Prima Sintesis quimica: Exemestano, Clorhidrato de Vilazodona. CAS/3/0OR/5646/2016 28-jun.-16 29-ago.-18 VENCIDA
74144 Taiwan R.O.C.
No. 1 Nan-Ke 8th Road, Southern Taiwan
ScinoPharm Taiwan, Ltd Science Park, Shan-Hua, Tainan, 74144, Materia Prima Sintesis quimica: Anastrazol. 183300CI110028 02-mar.-18 28-mar.-20 VENCIDA
Taiwan, Republica de China.
. i L Gaskill Road, Speke, Liverpool, L 24 9GR, ) Fabricacién desde Biofarmaco hasta granel formulado, Vacuna
Seqirus Vaccines Limited ] . Medicamentos ) N . ) CAS/SELS/6034/2020 11-may.-20 O4-abr.-22 VENCIDA
Reino Unido Agrippal S1 (Vacuna antiinfluenza trivalente tipos Ay B)
B-32, MIDC, Mahad, Dist, Raigad, . X . . o
Sequent Scientific Ltd 9 Materia Prima Sintesis Quimica: Albendazol. CAS/3/OR/1894/2016 14-mar.-16 02-abr.-18 VENCIDA
Maharashtra, 402309, India
) Suspension: Vacuna antineumocadcica conjugada polisacarida, COFEPRIS-CAS-SELS-505- )
Serum Institute of India PVT. LTD. 212/2 Hadapsar, Pune 411028, India Medicamentos R R R R 10-ene.-24 10-jul.-26 VIGENTE
Vacuna antirrabica humana y Vacuna anti-rotavirus (oral). 2024
Servicio Técnico Gonher Calle 4A Bis No. 19A-11/59, Bogota D.C., . .
Medicamentos Lysomucil F.F. Solucion 163300129X0344 28-feb.-17 29-may.-19 VENCIDA
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Shandong New Time

No. 1 North Outter Ring Road, Feixian

EMISION

CERTIFICACION

. Country, Shandong Province 273400, Materia Prima Sintesis Quimica: Isoflurano. CAS/3/OR/8361/2015 19-nov.-15 10-ene.-18 VENCIDA
Pharmaceutical, CO; LTD i
China.
Shangai Acebright Pharmaceuticals No. 9125, Hunan Road, Huinan Town, i i . . o . i
o Materia Prima Sintesis quimica de: Docetaxel Anhydrous y Pemetrexed. 163300ER020341 14-dic.-16 15-ene.-19 VENCIDA
Co,, Ltd. Pudong New Area, Shangai,China.
Shanghai Acebright No. 9125, Hunan Road, Pudong, New Area, ; i o . X
9 . 9 . . Materia Prima Sintesis quimica de: Paclitaxel, Irinotecan HCI CAS/3/OR/OR/6441/2016 12-jul.-16 1-jun.-18 VENCIDA
Pharmaceuticals Co. Ltd. Shanghai, China.
. i No. 471 Binhai Road, Laogang Town,
Shanghai Desano Chemical R i i . . o . .
i Pudong New Area, Shenghai, 201302, Materia Prima Sintesis Quimica: Lamivudina. 163300CI110048 10-feb.-16 14-feb.-18 VENCIDA
Pharmaceutical CO,; LTD X
China.
. i No. 471 Binhai Road, Laogang Town,
Shanghai Desano Chemical X i X B . o . . - . . X X
. Pudong New Area, Shenghai 201302, Materia Prima Sintesis Quimica: Lamivudina, Emtricitabina, Efavirenz. 173300129X0020 10-jul.-17 09-dic.-19 VENCIDA
Pharmaceutical CO,; LTD X
China.
No. 31 Weisan Road, Hangzhou Bay . . . . . .
i . . . K Materias primas activas: Levofloxacino Hemidratado (Levofloxacin
Shangyu Jingxin Pharmaceutical Co.,| Shangyu Economic and Technological i X i i i . R i . X
N . Materia Prima Hemihydrate), Clorhidrato de Ciprofloxacino (Ciprofloxacino HCI), 163300EL532262 12-dic.-16 22-jul.-18 VENCIDA
Ltd. Develoment Area, Zhejiang Province, s cati Si cati
Pepublica Popular de China. y Simvastatina (Simvastatin).
. . No. 3 a1, Road 10, Economic and . .
Shenyang Sunshine Pharmaceutical . Solucién Inyectable en ampolleta: Trombopoyetina Humana . )
Technology Development Zone, Medicamentos i 163300ER020190 07-jul.-16 03-jul.-18 VENCIDA
Co. Ltd Recombinante.
Shenyang.
Shenzhen Salubris Pharmaceuticals No.1 F?”gh”ahggang Huabao., In}dustnal . . Sintesis Quimica de Clorhidrato Monohidratado de Cefepina
District, Xixiang, Baoan District, Materia Prima L . 233300516A0506 25-abr.-23 29-nov.-23 VENCIDA
Co. Ltd mezcla con L-Arginina Estéril.
Shenzhen, China
Plot No.TA &1'P', 1B "2, 2A, 2B, 3A, a 3E, 4A,
. ) L . SA, 4By 5B Deosugur Industrial area, . . Sintesis Quimica: Gemcitabina, Temozolomida, Oxaliplatino e
Shilpa Medicare Limited Unit 1 . o Materia Prima . CAS/SELS/5008/2019 16-may.-19 19-oct.-21 VENCIDA
Deosugur-584 170, Raichur District, Irinotecan.
Karnataka State, India
Plot No: 33,33a, 40 a 47, Raichur Industrial
i . L i Growth Centre, Wadloor Road, i X B . o . . .
Shilpa Medicare Limited Unit 2 ) ) Materia Prima Sintesis Quimica: Bortezomib, Pemetrexed y Capecitabina. 183300129X0857 16-may.-19 26-oct.-21 VENCIDA
Chicksugur Cross, Chicksugur 584 134
Raichur, Karnataka State, India
. P|Ot No. 24,25 8 26, Phase-l, IDA . . . Sintesis Quimica: Duloxetine Clorhidrato, Varvedilol, Citalopram,
Shodhana Laboratories LTD Jeedimetla, Hyderabad, Telangana, India - Materia Prima Rivasti i 163300CI110474 26-ago.-16 03-oct.-17 VENCIDA
ivastigmina.
500 055. 9
Sichuan Long March Pharmaceutical| 448, Changging Road, Leshan, Sichuan, i X L ..
° 9qing ) Materia Prima Fermentacion: Sulfato de Neomicina. CAS/3/OR/1908/2016 14-mar.-16 21-feb.-18 VENCIDA
Co. Ltd. 614000, P.R. China..
Pharmaceutical Industrial Park No. 588 of
Sichuan Xieli Pharmaceutical Co. Ltd.| Mudan Avenue, Pengzhou, Sichuan, Materia Prima Sintesis quimica: Erlotinib clorhidrato. 173300ER020192 01-feb.-18 19-nov.-19 VENCIDA
611930, China
Sinopharm Weiqgida Pharmaceutical Economic & Technological Development Sintesis Quimica: Clavulanato de Potasio Plus Avicel (1.1) ;
Zone, First medical Zone, Datong, Shanxi, Materia Prima . . . L 4 L. 233300EL532041 15-ene.-24 15-jul.-26 VIGENTE
Co.,, Ltd. chi Clavulanato de Potasio Plus Syloid (1:1); Ceftriaxona Sédica Estéril.
Ina.
SMS Pharmaceuticals Limited, (Unit- Sy No. 18072, Kaznpally Village, Jinnaram ) . Sintesis Quimica: Ranitidina clorhidrato, Famotidina, Sildenafil . )
Mandal, Medak District, Telangana, 502 Materia Prima CAS/3/OR/5037/2015 10-jul.-15 05-dic.-17 VENCIDA

)

319, India

Citrato.
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Sri Krishma Pharmaceuticals Limited

Survey No. 57, Golkonda Kalan, Raikunta

EMISION

CERTIFICACION

Unit 11 Village, Shamshabad Mandal, Ranga Materia Prima Sintesis quimica de: Acido Félico y Maleato de Enalapril. CAS/3/OR/7324/2016 05-ago.-16 18-sep.-18 VENCIDA
ni
Reddy, District-501 218, Telangana, India.
Sintesis quimica: Krisomicropap( Acetomenofen
microencapsulado granulo 93%), Krisopap-90FH (Acetominofen
Sri Krishna Pharmaceuticals LTD A-35, I.D.A,, Nacharam, Hyderabad, X ) . . .
Unit I 500076, Tel ctate Ind Medicamentos granulos DC-90, coarse), Kisomfh-90P (Clorhidrato de Metformina CAS/3/OR/4560/2016 27-may.-16 05-ago.-18 VENCIDA
n » felangana state India franulos DC 90%), Krisoibu-90P (Ibuprofeno fraulos DC 90%) y
Krisomcb-90 (Metocarbamol granulos DC 90%)
Sri Krishna Pharmaceuticals LTD, C-4 Industrial Area, Uppal Hyderabad, o Sintesis quimica: Acetaminofen (Paracetamol), Domperidona y
. K Materia Prima i 163300ER020184 T-oct.-16 12-ago.-18 VENCIDA
Unit-I Telangana 500 039, India Domperidona Maleato.
L . o Survey No. 296/7/10, 1.D.A, Bollaram,
Sri. Krishna Pharmaceuticals Limited | _. L i X . . o . . . -
UnitIv Jinnaram Mandal, Medak District-502 325, Materia Prima Sintesis quimica de: Glibenclamida, Furosemida, Glipizida. 163300ER020285 14-nov.-16 1N-sep.-18 VENCIDA
nit-
Telangana; India.
i 16,18 Einstein St. Weizmann Science Park, i B . o . . . . 173300EL530120,
Steba Laboratories LTD. ) Medicamentos Sintesis Quimica: Padeliporfina Dipotasica. 30-ene.-17 06-ene.-19 VENCIDA
Ness Ziona, Israel. 163300ER020364
Plot No. Al/B, Sipcot Industrial Complex Sintesis quimica de:Nizatidine, Gabapentina, Olanzapine Route B,
Strides Shasun Limited X K Materia Prima . . 163300CI110516 05-oct.-16 05-mar.-18 VENCIDA
Kudikadu, Cuddalore, 607 005, India. Dextromethorphan Hydrobromide, Aprepitant.
Sintesis quimica de: Ibuprofeno, S(+) Ibuprofeno, Ibuprofenonde
i o R.S. No. 33 & 34, Mathur Road, i X sodio dihidratodo (Cristales y polvo), Ibuprofeno Lisina,
Strides Shasun Limited i . Materia Prima X . i 163300EL531047 24-ago.-16 MN-mar.-18 VENCIDA
Periyakalapet, Pudecherry - 605014, India Ibuprofeno DC 90 (No lubricado), Hidrocloruro de Cinacalcet o
Cinacalcet HCI, Ibuprofeno DC 90 Lubricado e Ibuprofeno DC 66.
Sun Pharmaceutical Industries Village Toansa, P.O.Rail Majra, District i X . . o L
. . Materia Prima Sintesis Quimica: Isotretinoina 223300EL531172 16-ago.-22 15-ene.-23 VENCIDA
Limited S.B.S Nagar (Nawanshahar) 144-533 India
Sathammai Village, Karunkuzhi Post,
. . Madhuranthagam Takum, i . p . o . - . -
Sun Pharmaceutical Industries LTD. L . Materia Prima Sintesis quimica de: Valproato sédico y Divalproex sédico. 153300ER020204 08-ene.-16 17-ago.-17 VENCIDA
Kencheepuram Distric, Tamil Nadu 603
303, India.
Sintesis quimica de: Atorvastatina Cdlcica, Clorhidrato de
A 7/A-8, MIDC Industrial Area, Bupropion, Capecitabina, Divalproex Sédico, Clorhidrato de
Sun Pharmaceutical Industries LTD. | Ahmednagat-414111, Maharashtra State, Materia Prima Gonepecilo, Ibandronato Sédico, Meloxicam, Clorhidrato de CAS/3/OR/4450/2016 26-may.-16 22-nov.-17 VENCIDA
India. Memantina, Olanzapina, Clorhidrato de Olanpatidina,
Pnatoprazol Sédico, Pemetrexed, Pregabalina, Temozolamida.
Pentoxifilina 6 oxopentifilina; Clorihidrato de Duloxetina, Oxalato
de Escitalopram, Tartrato de Zolpidem, Risperidona,
Plot No. 24/2 y 25, Phase-Vi, GIDC . ) . ) )
. ) ] ) ; ) . Esomeprazol Sédico, Levetiracetam, Mirtazapina, Bromohidrato )
Sun Pharmaceutical Industries LTD. | Industrial Estate, Panoli-394116, Gujarat- Materia Prima . . . . . . CAS/3/OR/6902/2015 24-sep.-15 05-dic.-17 VENCIDA
India de Citalopram, Clorhidrato de Epinastina, Diclorhidrato de
|
Pramipexol monohidrato, Drospirenona, Mifepristona, Propianato
de Fluticasona.
Plot No. 817/A, Village: Karkhadi-391 450,
. . . . . . . . P . . . 213300129X0200, .
Sun Pharmaceutical Industries Ltd. | Taluka: Padra, District: Vadodara, Gujarat, Materia Prima Sintesis Quimica: Axetil Cefuroxima (cefalosporinicos) 13-jul.-22 13-ene.-25 VIGENTE

India

223300I1T040116
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Sunshine Guojian Pharmaceutical

No. 399 Libing Road, Zhangjiang High-

Etart (Etanercept) Receptor Il del factor de Necrosis Tumoral alfa

EMISION

CERTIFICACION

i Tech Park, Pudong, Shangai, 201203, P.R. Medicamentos . R B L. . .. 203300CIT0150 22-jun.-20 15-oct.-22 VENCIDA
(Shanghai) Co. LTD Chi humano recombinante: Proteina de fusién FC IgG para inyeccion
ina
No. 22 Tianling Road, Wuzhong,
Suzhou Dawnrays Pharmaceutical | Economic Development District, Suzhou, o Sintesis quimica: Ceftriaxona sodica estéril; Cefotaxima sodica .
. . : Materia Prima L. CAS/4/OR/5947/2016 01-jul.-16 24-sep.-18 VENCIDA
Co,, Ltd. Jiangsu Province, People's Republic of estéril.
China.
Swedish Orphan Biovitrum AB Strandbergsgatan 49, Stockholm, 112 76, i . - . 213300EL530403,
Medicamentos Moroctocog alfa (factor antihemofilico recombinante VIII) 28-may.-21 28-nov.-23 VENCIDA
(publ). Sweden. 213300EL530613
Sintesis quimica: Clorhidrato de hidroxizina, Citrato de Mosaprida
i dihidratada, Tartrato de Cinitaprida, Diclorhidrato de
L Plot No. 25/B, Phase-lll, .D.A, Jeedimetla, . . L ) . - .
Symed labs Limited i Materia Prima Levocetirizina, Ketorolaco trometamina, Tartrato de Brimonidina, CAS/3/OR/9160/2015 l6-dic.-15 02-abr.-18 VENCIDA
Hyderabad-500055, Telangana, India. . i i i i i
Amisulprida, Clorhidrato de Dapoxetina, Linezolida (forma Il1),
Pregabalina, Hierro sacarosa.
No. 168, Kai Yuan Rd. Hsin-Ying, Tainan i X . . o . R
Syn-Tech Chem. & Pharm, CO., Ltd. . . Materia Prima Sintesis quimica de: Crotamiton. CAS/3/OR/462/2015 20-ene.-16 14-dic.-18 VENCIDA
City 73055, Taiwan.
. . B-5, Industrial Estate, Sanathnangar, X . Sintesis quimica: Guaifenesina. Y Metocarbamol
Synthokem Labs Private Limited . Materia Prima 163300CI110191 05-ago.-16 25-mar.-18 VENCIDA
Hyderabab-500 018, Telangana, India. (Methocarbamol)
Ruta 11, Km 325, San Lorenzo 2200, Santa i i . . L . .
Synthon Argentina, S.A. de C.V. Fé Argentina Materia Prima Sintesis quimica de: Acetato de Glatiramer, Acetato de Glatiramer CAS/SELS/3014/2020 26-feb.-20 26-ago.-22 VENCIDA
Maoguantang Bride, Xinmao, Chengxiang
Taicang Pharmaceutical Factory | Town, Taicag City, Jiangsu Provice, China Materia Prima Sintesis quimica de: Indometacina. 163300516A0372 10-jun.-16 25-sep.-18 VENCIDA
215414
X . 18 Eli Hurvitz St., Ind. Zone, Kfar Saba, . Aramistan, Azilect, Cordisten, Hulcidos, Teldistev, Copaxone,
Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Medicamentos . CAS/3/OR/4817/2017 21-abr.-17 22-ago.-18 VENCIDA
Israel. Cotritev, Lamotev.
Thousand Oaks Biopharmaceuticals | B1 building, No. 100, Dongtinghu Road, i L X i i AL TERMINO DE
] o . . Medicamentos Principio Activo Biotecnologicos: Ad5-nCoV. CAS/SELS/1803/2021 05-feb.-21 VIGENTE
(Haimen), Co. Ltd. Linjiang Town, Haimen, China. EMERGENCIA SANITARIA
o . . No. 185, South Avenue, West District, i X X X TERMINO DE
Tianjin Cansino Biotechnology; Inc. o X Materia Prima Biotecnologicos: Ad5-nCoV. CAS/SELS/1802/2021 05-feb.-21 VIGENTE
TEDA, Tianjin; China 300462. EMERGENCIA SANITARIA
. . Sintesis quimica: Hidrocortisona base (Hydrocortisone),
o . Industrial Zone of Zhangjianwo Town, i . . . .
Tianjin Jinjin Pharmaceutical Co; Ltd. . L L i Materia Prima Hidrocortisona Acetato (Hydrocortisone acetate), CAS/3/OR/1846/2016 10-mar.-16 13-may.-18 VENCIDA
Xiging District, Tianjin, China. . .
Espironolactona (Spironolactone).
1413 Duff, fort Collins, Colorado 80524, i i .
Tolmar Inc. EUA Medicamentos Inyectable: Clorhidrato de Doxorubicina 163300516A1032 14-feb.-17 02-abr.-18 VENCIDA
No. 1199, Jiaotong Road, Yicheng District,
Topfond Pharmaceutical Co. Ltd. Zhumadian, Heman Province, 463000, Materia Prima Fermantacion de principios activos: Clorhidrato de Lincomicina. 153300CI110467 09-dic.-15 18-ene.-18 VENCIDA
China.
Sintesis quimica: Clorhidrato de Donepecilo, Fumarato de
X Indrad- 382 721, Tal: Kadi, City: Indrad, i X L . . . . .
Torrent Pharmaceuticals Ltd. Dist: Meh Indi Materia Prima Quetiapina, Clorhidrato de Sertralina, Olanzapina, Diclorhidrato 133300129X0336 21-abr.-15 25-ago.-17 VENCIDA
ist: Mehsana, India. ] .
de Pramipexol Monohidratado.
X Indrad- 382 721, Tal: Kadi, City: Indrad, X Sélidos: Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas; Capsulas .
Torrent Pharmaceuticals Ltd. | X Medicamentos . 183300CI110188 13-jul.-18 15-mar.-20 VENCIDA
Dist: Mehsana, India. de gelatina dura.
. Village: Bhud & Makhnu Majra Tehsil, ) Sélidos: Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas; Capsulas )
Torrent Pharmaceuticals Ltd. Medicamentos 183300CI110189 13-jul.-18 22-mar.-20 VENCIDA

Baddi 173205, Dist Solan (HP) India

de gelatina dura.
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Stephenson 2973/2975, Area Promocién
El Tridngulo, Partido de Malvinas B i o i . . . . COFEPRIS-CAS-SELS-275-
Triquim, SA . L . Materia Prima Sintesis quimica: Remifentanilo clorhidrato, Fentanilo citrato. 05-ene.-23 05-jul.-23 VENCIDA
Argentinas, Provincia de Buenos Aires, 2023
Argentina.
i Z.1 Planchy, Chemin de Croix Blanche 10, i . - . . i
UCB Farchim, S.A. ) Medicamentos Biotecnolodgicos: Certolizumab pegol 223300516A1429 13-dic.-22 23-ago.-23 VENCIDA
P.O. CH 1630, Bulle Switzerland
Plot No. 79 Jawaharlal Nehru Pharma
Vasudha Pharma Chem Limited City, Thanam Village, Parawada Mandal, i X . . o ) L.
) ] Materia Prima Sintesis quimica: Losartan Potasico. 163300CI110488 05-sep.-16 25-may.-18 VENCIDA
United Il Visakhapatnam-531-019 Andhra Pradesh,
India.
Pl?t No.79-91, Javxfaharlal Nehru Pharma . . Sintesis Quimica: Fexifebadube Hydrochloride y Losartan .
Vasudha Pharma Chem Ltd. City, Parawada Visakhapatnam-531019, Materia Prima Potassi 163300CI110264 09-jun.-16 29-nov.-17 VENCIDA
otassium.
Andhra Pradesh, India.
Plot No 39 A & B, IDA., Jeedimetla, Sintesis Quimica: Loperamida Clorhidrato, Ketorolaco
Vasudha Pharma Chem Ltd. i Materia Prima X X i X i i 163300CI110589 16-dic.-16 12-dic.-17 VENCIDA
Hyderabad-500 055, Telangana India. Trometamina, Loratadina, Desloratadina, Cisaprida monohidrato.
Veter Pharma-Fertigung Gmbh & Co.| Schutzenstrasse 87, 88212 Ravensburg, . L . .
) Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Recormon, Rekovelle 223300516A0257 29-mar.-22 N-oct.-22 VENCIDA
KG Alemania
Formulacion, Filtracion Esterilizante, Llenado asépticoy Revision
Vetter Pharma Fertigung GmbH & | Eisenbahnstr 2-4-88085, Langenargen, . Optica, Control de Calidad y Liberacién de: Lucentis .
i Medicamentos L X i i 213300EL531439 26-jul.-21 26-ene.-24 VIGENTE
Co. Kg Alemania. (Ranibizumab), Xolair (Omalizumab), Genotropin C
(Somatropina), Cimzia (Certolizumab pegol).
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Einsenbahnstrasse 2-4 88085 s . - . .
gung - Medicamentos Estériles-Biotecnologicos: Wetlia (Aflibercept). 213300CT110286 20-ago.-21 24-dic.-21 VENCIDA
Co. Kg Langenargen, Alemania
Vetter Pharma-Fertigung Gmbh & Schutzenstrasse 87, and 99-101, 88212 Estériles-Biotecnoldgicos: Humira y Roactemra SC, Tysabri SC,
. Medicamentos 213300129X0026 02-feb.-23 02-ago.-25 VIGENTE
Co. KG Ravensburg, Alemania Rekovelle.
Vetter Pharma-Fertingung CmbH & Mooswiesen 2, 88214, Ravensburgm, . Liofilizado en jeringa prellenada y diluyente: Eperzan (Albiglutida .
. Medicamentos . . ) L. 183300CT110889 12-oct.-18 17-jun.-19 VENCIDA
Co. KG. Alemania. asi como el diluyente (agua para inyeccién).
Plot No. 4-10, S.V. Co-Op Indl. Estate I.D.A,,
Virchow Laboratories Ltd. Jeedimetla, Ranga Reddy District, Materia Prima Sintesis Quimica: Sulfametoxazol. CAS/4/OR/7219/2015 07-oct.-15 01-feb.-18 VENCIDA
Telangana State, India.
X i Block No. 46-47, Plot No. 2 Moje Palsana, i X . . L . . . . R i
Virdev Intermediates PVT. LTD . . ) Materia Prima Sintesis Quimica: Etoricoxib y Risperidona. CAS/3/OR/5247/2016 17-jun.-16 17-jun.-17 VENCIDA
Dist: SuratSurat, Gujarat State, India.
. . . 'Survey No.10 Gaddapotha‘rarh village, . . Sintesis quimica: Fluconazol EP; Fexofenadina HCI EP; Tramadol
Virupaksha Organics Limited (Unit I) [ Jinnaram Mandal, Medak District-502319, Materia Prima . X . 163300ER020268 18-nov.-16 20-may.-18 VENCIDA
K HCI EP; Escitalopram Oxalato USP; Cinarizina EP.
Andhra Pradesh, India.
Estériles: Polvo Liofilizdo , para inyeccién de pequefio volumen
o Vereda la Diana, La Victoria Bis, Lote 2, Via i . . . . . X X
Vitalis S.A.C.I. Planta 8 o ) Medicamentos (viales); Soluciones y emulsiones parenterales de pequefio 203301EL530955 14-jul.-20 21-dic.-20 VENCIDA
Bricefio Sopo, Cundinamarca .
volumen (ampolletas y viales).
Vitalis, S.A.C.I. Planta 2 Calle 19, Nro. 68B-89, Bogota, Colombia. Medicamentos Estériles: Polvos para reconstruir en viales. 183300EL530190 15-feb.-18 1-jun.-18 VENCIDA
. X 88 Weizhl Road, Tengzhou Biopharma . R . . o .
Viwit Pharmaceutical CO. LTD ) ) Materia Prima Sintesis quimica: Sulfato de Atazanavir. 173300CN10187 23-may.-17 28-abr.-19 VENCIDA
Park, Shandong, Province China.
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i i No. 8 Xinfu Road, Gudi Industrial Zone, i i . . o . L i X
Weifang Happy Pharmaceutical Ltd ) ) ) Materia Prima Sintesis quimica: Clorhidrato de Norfenilefrina. 163300CI110351 04-jul.-16 04-jun.-18 VENCIDA
Hanting, Wifang, China.
Wellable Group Marine Biological & Dabao Develoment Zone, ShiShi City, i X . . . . .
P 9 . . . 4 Materia Prima Sintesis quimica: Sulfato de Glucosamina Cloruro de Sodio. CAS/3/OR/7066/2015 30-sep.-15 15-oct.-17 VENCIDA
Chemical Co. Ltd. Fujian Province, China, PC 362700
Plot Number 57, Village-Kunjhal, Po, . . . . . .
o i i i Glibenclamida/Metformina (Espanorm), Glimepirida/Metformina
Wockhardt Limited Barotiwala Teh, Nalagah Distt, Solan Medicamentos . X i i i i 153300EL532083 31-mar.-16 13-ago.-17 VENCIDA
K Rk (Glimadien), Glicazida (zideuno MR), Metformina (Zemoday).
Himachal Pradesh, India.
i Heliprock (Pantoprazol), tabletas 20mg y 40 mg; Vetrilep
L Plot No.-14/2, M.1.D.C., Waluj, Aurangabad- . ; . ]
Wockhardt Limited i Medicamentos (Levetiracetam) tabletas 500mg y 1000 mg; Zajartral (Sertralina), 153300516A0221 20-abr.-15 27-ago.-17 VENCIDA
431136, Maharashtra; India i K
tabletas 50mg; llusprel (Risperidona), tabletas 2mg.
Principios activos, formulacién y llenado de productos
Biotech Park, H-14/2, MIDC Waluj . o . T . .
. . Biotecnoldgicos: Wozulin N (Insulina iséfana). Wozulin R (Insulina
Wockhardt Limited Aurangabad 431136 Maharashtra State, Medicamentos . . e ) CAS/3/OR/2656/2017 23-feb.-17 20-may.-18 VENCIDA
indi Humana), Wozulim 30/70 (Insulina Bifasica), Lenglar (Insulina
ndia.
glargina).
Wuhan Wuyao Pharmaceutical CO., No. 1'8' Wangfen Road, FU'Ch'I Town, . . . Sintesis quimica: Bitartrato de Norepinefrina (Tartrato de . .
Yangxin Country, Huangshi City, Hubei Materia Prima . . . CAS/4/OR/6173/2016 07-jul.-16 15-jul.-18 VENCIDA
Ltd. i . Norepinefrina) y Metronidazol.
Province, China.
Wyeth Biopharma Division of Wyeth | One Burtt Road, Andover, Massachusetts, i Productos intermedios: Inotuzumalb, Gentuzumab. i
K . . Medicamentos L . . i 233300EL531239 1-dic.-23 25-abr.-26 VIGENTE
Pharmaceutical Inc. 01810, Estados Unidos de América. Principios Activos: Nonacog alfa, Bevacizumab, Adalimumab
Autovia del Norte Al, Km 23, Desvio . . . . .
. . Estériles-Biotecnoldgicos: Benefix (Factor IX de coagulacion
Wyeth Farma, S.A. Algete Km 1, San Sebastian de los Reyes, Medicamentos . 213300EL531944 12-oct.-21 12-abr.-24 VIGENTE
. . recombinante), Xyntha (Moroctocog Alfa).
28700, Madrid Espafia
Xinjiang Nuziline Bio- 252 Km, 218 State Road, Xinjiang, . . Extraccion y purificaciéon; Estrégenos conjugados de origen
i . X Materia Prima i 213300CT110421 07-ene.-22 20-abr.-22 VENCIDA
Pharmaceutical Co. Ltd. Republica Popular de China. equino.
No.1Industry Avenue, Fenglingdu
Yabao Pharmaceutical Group, Co., |Economic Development Zone, Yuncheng, . . P . . .
. P Materia Prima Sintesis quimica: Promestrieno. 223300516A1005 18-ago.-22 09-mar.-23 VENCIDA
Ltd. Shanxi 044602, Republica Popular de
China.
X X X No. 5 Wanmei Road, Hanjiang Economic
Yangzhou Lianao Biopharmaceutical . i i . . . . . . . o
Co. Ltd Development Zone, Jiangsu Provice, Materia Prima Fabricacion de ingredientes activos, por Fermentacion: Sirolimus 193300EL531448 28-oct.-19 23-may.-21 VENCIDA
0., . )
225127, China
Parque Tecnoldgico Litoral Centro, Ruta . . . L .
Fabricacién de Ingredientes Farmacéuticos Activos
Nacional No. 168, Paraje el Pozo, de ) . L . .
Zelltek, S.A. . . Medicamentos Biotecnolégicos: Interferén Beta la Humano recombinante 233300516A0845 23-nov.-23 23-mar.-24 VIGENTE
Localidad de Santa Fe, Provincia de Santa . X X
. (rhIFN-B 1a); Eritropoyetina humana recombinante (rhEPO).
Fe, Argentina.
Theii hari oh cal T  Dazhan Xianiu. Zheii Sintesis quimica de: Aciclovir, Ganciclovir, Naproxeno, Naproxeno
ejiang Charioteer Pharmaceutica ongyuanxi, Dazhan, Alanju, £hejiang Materia Prima sédico, Clorhidrato de Valaciclovir, Clorhidrato de Valganciclovir, 173300CI110044% 15-feb.-17 25-sep.-18 VENCIDA
Co,, Ltd. Province, 371321, P.R. China. X i
Bisulfato de Clopidogrel.
Zhejiang East-Asia Pharmaceutical | Economic Development Zone of Sanmen . o . . . .
ang P . ) Materia Prima Sintes quimica: Trimebutina base y Trimebutina Maleato. CAS/3/OR/3238/2016 22-abr.-16 10-oct.-17 VENCIDA
Co. Ltd. County, P.C. 317100, Zhejiang, China.
Zhejiang East-Asia Pharmaceutical | Economic Development Zone of Sanmen ) ) . . P . . .
. ] Materia Prima Sintesis quimica: Levofloxacino y Ofloxacino. CAS/3/OR/8987/2015 11-dic.-15 15-nov.-17 VENCIDA
Co. Ltd. County, Zhejiang, China.
Zhejiang Haisen Pharmaceutical Co. Luishi Street, Dongyang City, Zhejian i X B . L . - X
ang » Dongyang ity Zhejiang Materia Prima Sintesis quimica: Metamizol sédico, Sulcralfato. 163300ER020009 04-abr-16 05-dic.-17 VENCIDA
Ltd. province 322104, China
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Zhejiang Haizhou Pharmaceutical,

Yanhai Industrial Zone, Linhai City,

Materia Prima

Sintesis quimica de: Metocarbamol, Guyacolsufonato de potasio.

163300ER020344

EMISION

26-ene.-17

22-jul-18

CERTIFICACION

VENCIDA

Jardim Natal, Suzano, 08613010, SP, Brasil

Jarabe: Fisopred
Solucién: Glucantime, Lasix, Neo-Melubrina, Rifocyna

Co,, LTD Zhejiang Province, 317016, China.
Zhejiang Hisun Pharmaceutical Co., No. 5?' Bmhél Road, ?|a0J|ang P|str|ct, . . Sintesis Quimica. Carbapenemas: Cilastatina sddica, Imipenem,
Taizhou City, Zhejiang Province, Materia Prima P . 233300516A1079 23-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Ltd. S X Meropenen. Oncoldgicos: Bicalutamida.
Republica Popular de China, 318000.
Sintesis quimica: Voriconazole, Paroxetin Clorhidrato Hemidrate,
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. L . . . . . . . ) . )
Ltd Xungia, Linhai, Zhejiang 317024, China. Materia Prima Citalopram Bromhidrato, Donepezil Clorhidrato, Benazepril 153300516A0729 29-oct.-15 03-ene.-18 VENCIDA
' Clorhidrato.
Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Co.| Chuannan Duquiao, Linhai, Zhejiang, . . . . o ) .
) Materia Prima Sintesis quimica: Irbesartan y Levetiracetam. CAS/30R/2272/2015 26-mar.-15 12-jun.-17 VENCIDA
Ltd. 317016, China.
Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Co.| Chuannan, Dugjiao, Linhai, Zhejiang, o Sintesis quimica de: Losartan Potasico, Telmisartan, Tadafil,
- . Materia Prima o o o CAS/3/OR/3411/2017 22-mar.-17 10-ene.-18 VENCIDA
Ltd/Chuannan Site 317016, China. Erlotinib HCI, Lisinopril dihidratado.
Zhejiang Huisen Pharmaceutical, Co.| Luishi Street, Dongyang City, Zhejian i X . . o . . X
Jjlang i gyang y Jlang Materia Prima Sinstesis quimica: Mesilato de Pazufloxacino. 143300129X0257 20-oct.-15 17-dic.-17 VENCIDA
Ltd. province 322104, China
Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical, Waisha Road 99, Jiaohing, Taizhou City, . . . . o e .
. . ) Materia Prima Sintesis quimica de: Aripiprazol. CAS/3/OR/5812/2016 30-jun.-16 16-abr.-18 VENCIDA
Co. Ltd. Zhejiang 318 000, Republica de China
. X . No. 99 Waisha Road, Waisha Indurstrial
Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical, L i B i X B . oo L . . . .
Co. Ltd Area, Jiaojiang, Taizhou, Zhejiang Materia Prima Sintesis quimica: Tenofovir Disoproxil succinato, Abacavir 183300ER020177 21-sep.-18 01-dic.-20 VENCIDA
o., . . .
Province, 318000, China.
. X No. 555, 8th Binhai Road, Binhai Industrial
Zhejiang Kangle Pharmaceutical Co. i i i X . .
Ltd Zone, Economic Technological Materia Prima Granulos: Parectamol DC. 163300CI110414 26-ago.-16 10-ene.-18 VENCIDA
: Development Zone, Wenzhou.
Zhejiang Neo-Dankong 259, Binhai Road, Yantou Jiaojiang Dist. X . . . P .
) ' ) N . Materia Prima Sintesis Quimica: Linezolid. 163300ER020121 Ol-ago.-16 04-feb.-18 VENCIDA
Pharmaceutical Co,, Ltd. Taizhou City, Zhejiang 318000, China.
Zhejiang Tianxin Pharmaceutical Co.,| No. 215, Fengze Road, Tiantai, Zhejiang, i X B . o
. Materia Prima Sintesis Quimica: Naproxeno. 153300CI110226 27-ago.-15 20-sep.-17 VENCIDA
Ltd. Zhina; 317200.
Sanzao Science & Technology Park, Sintesis quimica de: Cefatoxima Sédica estéril, Ceftriaxona Sédica
Zhuhai United Laboratories Co., Ltd. National Hi-Tech Zone, Zhuhai Materia Prima estéril 153300CIT1051 09-dic.-15 22-feb.-18 VENCIDA
Guangdong, 519040, China '
No. 2428, Anji Road, Sanzao Town, Jinwan Sintesis quimica: Pivoxil Sulbactam; Clavulanato de
Zhuhai United Laboratories Co,, Ltd. | District, Zhuhai Guangdong-519040, P.R. Materia Prima Potasio:Didxido de Silicio (11); Clavulanto de Potasio: Celulosa 233300CI110114 07-ago.-23 19-dic.-25 VIGENTE
China. Microcristalina (1:1).
o . N?' 2{*28’ Anji R-oad, Sanzao Town, Jinwan o Sintesis quimica: Ceftriaxona disédica hemiheptahidratada
Zhuhai United Laboratories Co., Ltd. | District, Zhuhai Guangdong-519040, P.R. Materia Prima _— . - - 213300CT110406 04-feb.-22 03-ago.-24 VIGENTE
estéril; Cefotaxima sédica estéril.
China.
Zhuhai United Laboratories No. 12, Jialian Road, Tanzhou, Zhongshan, . - . . 223300EL531794,
. Medicamentos Polvo para solucion inyectable: Ceftriaxona 17-mar.-23 17-sep.-25 VIGENTE
(Zhongshan) Co., Ltd. Guangdong - 528467 China. 223300ES200660
Tabletas o comprimidos: Allerga, Bi-Profenid, Sinogan, Largactil.
. ) Rua Conde Domingos Papaiz, No. 413, . Suspension: Allerga )
Sanofi Medley Farmaceutica Ltda. Medicamentos 213300CI110146 21-jun.-21 20-oct.-23 VENCIDA
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No. 98 Dongxin Road, Xuefeng Town,

EMISION

Fujian South Pharmaceutical Co. Ltd.| Mingxi Country, Fujian Province, 365 200, Materia Prima Sintesis quimica: Paclitaxel. COFEPRIS-CAS-19970-2023 08-ago.-23 08-feb.-26 VIGENTE
China.
Lonza AG Lonzastrasse, 3930 Visp, Suiza Medicamentos Principios activos bitecnologicos: Trastuzumab Deruxtecan 213300129X0377 06-sep.-23 06-mar.-23 VENCIDA
. . Carretera al Pacifico Km. 18, Villa Nueva, . . .
Novoswiss Pharmaceuticals, S.A. Guat la CA Medicamentos Tabletas recubiertas: Merlix (Dexketoprofeno) COFEPRIS-CAS-22005-2023 06-sep.-23 06-mar.-23 VENCIDA
uatemala, CA.
Plot No. 171 and 181, IDA, Kondapilli (V),
KEKULE LIFE SCIENCIES Ltd Ibrahimpatnam, NTR (Dist). Andhra Materia Prima Sistesis Quimica: Irinotecan Clorhidrato 233300EL531544 19-sep.-23 19-mar.-23 VIGENTE
Pradesh, India. Pin Code-52128
i L i . . X Principios Activos: Gemtuzumab Ozogamicina, Inotuzumab
Wyeth Pharmaceutical, Division of | 401 N. Middletown Road, Pearl River, NY, Materia Primay . i K o 213300129X0408,
i K Ozogamicina; Medicamento: Solucion (liofilizado) Mylotarg, 12-oct.-23 12-abr.-26 VIGENTE
Wyeth Holding LLC. 10965, EUA. Medicamentos 223300129X0153
Besponsa.
Plot No. Jawaharlal Nehru Pharma City,
Laurus Labs Limited Parawada Visakhapatnam 531021, Andra Materia Prima Sintesis quimica: Lenalidomida. 233300EL531186 17-oct.-23 17-abr.-26 VIGENTE
Pradesh, India.
Batanes 1, 28760 Tres Cantos (Madrid) . . Principios activos Estériles Biofarmacos: Somatropina (r-hGH), 233300CT110132, . .
Merck, S.L. (Planta de Tres Cantos) - Materia Prima X . 05-dic.-23 05-jun.-26 VIGENTE
Espafa. Folitropina alfa (r-hFSH) 233300EL531671
. X 166, Taishan Road, Mudan district, Haze
Shandong Ruiying Pioneer . . ) . . ) . o . - . - ) )
; city, Shadong, Province, Republica Materia Prima Sintesis Quimica: Piperacilina monohidrato no estéril 233300EL530437 14-dic.-23 14-jun.-26 VIGENTE
Pharmaceutical Co,, Ltd. K
Popular China
FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Biotek Allé 1, Hillerod, 3400, Dinamarca. Materia Prima Principios Activos Biotecnoldgicos: Natalizumab COFEPRIS-CAS-SELS-498- 10-ene.-24 10-jul.-26 VIGENTE
Denmark ApS 2024
S;rvefy No.143-148,150 8(;151’ Near r Solucién: Humulin R (Insulina Humana Recombinante), Reg.
Gan |ma|sa:mT Cross RoadAs, Dl‘p‘ pally, Sanitario No. 074M90 SSA. Suspension: Humulin N, (Insulina
THE UNIT M/S. GLAND PHARMA Dundigal Post, Dundigal- Medicamentos Humana Recombinante Iséfana), Reg. Sanitario No. 075M90 SSA, COFEPRIDS-CAS-SELS-599- T-ene.-24 N-jul-26 VIGENTE
LIMITED Gandimaisamma Mandal, Medchal- . . . ) . 2024
L Humulin 70/30 (Insulina Humana Recombinante Iséfana-Insulina
Malkajgiri District, Hyderabad-500 043, . o
i Humana Recombinante), Reg. Sanitario No. 069M93 SSA
Telangana, India.
No. 552 Fenghuang Road, Chengdu
Tianfu Intenational Bio-Town, Shuangliu . . COFEPRIS-CAS-SELS-518-
Westvac Biopharma Co. Ltd. o ) 9 Medicamentos Suspension: Vacuna recombinante para COVID-19 (celulas Sf9) N-ene.-24 11-jul.-26 VIGENTE
District, Chengdu, Republica Popular 2024
China. C.P. 610200
REYOUNG PHARMACEUTICAL, Co. No. 1 Ruiyang Road, Yiyuan Country, . . B . L . 4 X
) ) Materia Prima Sintesis Quimica: Cefotaxima Sodica. 233300EL532365 12-ene.-24 12-jul.-26 VIGENTE
LTD. Shadong, Province, P.R. China.
] ) ] ] ] . . . . o . - 233300EL531492, .
Patheon Italia S.P.A Viale G.B. Stucchi, 110 (MB), 20900, Italia Materia Prima Producto semiterminado biotecnoldgico: Skyrizi, Solucion 33300EL 530171 15-ene.-24 15-jul.-26 VIGENTE
. . Birkendorfer Strafe. 65, Biberach An Der . . Fabricacién de Principios Activos Biotecnologicos: Alemtuzumab
Boehringer Ingelheim Pharma X . Materia Primay L. . P X
Rip, Baden Wurttemberg, 88397, Estéries Biotecnoldgicos: LEMTRADA (Alemtuzumab), Fraco 223300129X0216 16-ene.-24 16-jul.-26 VIGENTE

Gmbh & Co. KG

Alemania

Medicamentos

ampula
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Pharmacia & Upjohn Company, LLC | 7000 Portage Road, Kalamazoo, M| 49001, Medicamentos Estériles-Biotecnologicos: Zirabev (Bevacizumab), Solucion COFEPRIS-CAS-SELS-782- 17-ene.-24 17/07/2026 VIGENTE
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Plot No. K-40/41, MIDC, Tarapur, Tal.,
Aarti Drug Limited Palghar, Dist. Thane, 401506, Maharashtra, Materia Prima Sintesis quimica: Benzoato de Metronidazol. 153300ER020131 03-ago.-15 02-jun.-17 VENCIDA
India.
. o Plot No. 2902-2904, GIDC Sarigam, Dist. . . B . o . i i
Aarti Drug Limited R X Materia Prima Sintesis quimica: Metronidazol. 153300ES010421 13-jul.-15 03-jun.-17 VENCIDA
Valsad, Gujarat-396155, India.
Plot No. 109, 110, 115 y 116, Sidco
. . Pharmaceuticals Industrial Estate, Old X X B . P .
Aarti Drug Limited Materia Prima Sintesis quimica: Valproato de Magnesio. 153300ER020149 07-sep.-15 T-ago.-17 VENCIDA
Mamallapuram Road Aalathur 603 110,
Distrito de Kancheepuram, India.
. o Plot No. N-198 M.I.D.C. Tarapur, Dist, Thane . . B . P . .
Aarti Drug Limited ) Materia Prima Sintesis Quimica: Tinidazol y Nimesulida. CAS/3/OR/1919/2016 14-mar.-16 06-may.-18 VENCIDA
Maharashtra 401506, India.
Unit - 1V; Plot No. E-50, MIDC, Tarapur, Sintesis Quimica: Mesna, Bicalutamida, Ifosfamida, Azotioprina,
Aarti Industries Limited Taluka and District - Palghar, Pin - 401 506, Materia Prima X i 173300ER020164 18-sep.-17 07-ago.-19 VENCIDA
X Ciclofosfamida.
Maharastra, India.
Village Bhatauli Khurd, P.O Baddi District, . X . .
Abbott Healthcare Pvt,, Ltd. R R Medicamentos Producto intermedio Granulado: Fenofibrato CAS/3/OR/11075/2016 04-nov.-16 12-ene.-19 VENCIDA
Solan, Himachal Pradesh 173 205, India
Av. Valentin Vergara NO. 7989, (cédigo
ostal BI891EUE), Localidad Ing. Allan L. . X .
Abbott Laboratories Argentina S.A P ) ,) ,g ] Medicamentos Produccién: Cardesartan (Blopress) Tabletas. 203300EL530888 29-jun.-20 29-dic.-22 VENCIDA
partido Florencio Varela, provincia de
Buenos Aires.
i Solidos: Niar (selegilina) tabletas. Acondicionamiento primarioy
L . Estradas dos Bandeirantes 2400, i . . L o ™ .
Abbott Laboratérios Do Brasil, Ltda. 3 <R3, Brasil Medicamentos secundario: Synthroid (levotiroxina sédica). Semisdlidos: 203300EL530904 01-jul.-20 Ol-ene.-23 VENCIDA
acarepagua-R.J. Brasil.
pag Ulcoderma (colagenasa, Cloranfenicol) Unglento.
. 100 Research Drive Worcester, MA 01605- i . T . . e . X
Abbvie Bioresearch Center 4314 EUA Medicamentos Produccion del principio activo biotecnologico: Vedolizumab. 183300129X0235 19-dic.-18 05-abr.-21 VENCIDA
100 Research Drive Worcester, MA 01605- N » . . L .
Abbvie Bioresearch Center 4314 EUA Medicamentos Produccion del producto intermedio del principio activo CLS654 193300516A0530 02-oct.-19 10-may.-20 VENCIDA
Road No. 2, Km. 59.2, Barceloneta, PR Produccién del principio activo biotecnoldgico: Risankizumab 233300EL532291,
Abbvie Biotechnology Ltd. . Medicamentos L . . PR . 04-dic.-23 04-jun.-25 VIGENTE
00617, Puerto Rico, E.U.A. Produccion del producto terminado biotecnolégico: Skyrizi. 233300EL532454
1401 Sheridan Road, North Chicago, Produccién del principio activo y producto terminado: Survanta
AbbVie Inc. . Medicamentos 213300EL531143 05-oct.-21 05-abr.-21 VENCIDA
Illinois, 60064-4000, E.U.A. (Beractant).
AbbVie Operations Singapure Pte. 23 Tuas South Avenue 6, Biotech Plant, X X X
i . Medicamentos Adalimumab. 223300129X0012 23-ene.-23 23-jul.-25 VIGENTE
Ltd. 637022, Singapur, Singapur
77D & 116/117, KIADB Industrial Area, Jigani, . . o . .
Acebright (India)Pharma Pvt Ltd. . Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Erlotinib. 233300516A0549 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Bangalore-560 105, Karnataka, India
Rodovia, presidente Dutra, Km 222.2,
Aché Laboratorios Farmacéuticos, SA.| Porto Da Igreja, 07034-904 Guarulhos SP, Medicamentos Trazete tabletas o comprimidos, Acheflan Crema. 203300CT110221 13-oct.-20 13-abr.-23 VENCIDA
Brasil.
. Zonamérica, Ruta 8, Km 17500, local 320, . o o
Adium Pharma, SA . Medicamentos Tavor CR (Oxibutina) Tableta o comprimido. 213300EL531720 23-sep.-21 23-nov.-21 VENCIDA
Montevideo; Uruguay.
Main Mathura Road, Village Kaili Sintesis quimica de: Sulfato de Atropina, Bromuro de
Alchem International Private Limited Ballabgarh, District Faridabad 121004, Materia Prima 153300CI110559 04-feb.-16 27-sep.-17 VENCIDA

Haryana, India.

Butilhioscina, Colchicina, Tiocolchicdsido y Digoxina.
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SP-2-5 RIICO, Industrial Area, Neemrana, Sendsidos UPS (Sennosides UPS), Butiloromuro de hioscina
Alchem International Private Limited ) ) Materia Prima ) ) CAS/3/OR/8800/2015 07-dic.-15 17-feb.-18 VENCIDA
Alwar-301 705, Rajastham, India. EP/ER(Hyoscine Butylbromide EP/BP)
A-14, SIDCO Pharmaceutical Complex,
Alchymars ICM SM Private Limited Alathur, Kancheepuram District 603 Materia Prima Sintesis Quimica de: Clorhidrato de Ambroxol. 163300CI110050 05-feb.-16 19-ago.-17 VENCIDA
10, Temil Nadu, India.
Sintesis quimica de: Celecoxib, Clonidina HCI, Deferasirox,
. ) o AT&POST-Paneval, Tal-Halol, Dist . . ) . . - . ) ) )
Alembic Pharmaceutical Limited banchmahal. India Materia Prima Eritromicina Base, Lacosamida, Modafinilo, Teriflunomida, CAS/3/OR/12527/2016 15-dic.-16 04-jun.-18 VENCIDA
) 1a. . . . . . -
Succionato de O-Desmetil Venlafaxina monohidrato, Vildagliptina.
Estériles: Combigan-D, Fluforte liquifilm, Prednefrin SF, Lumigan,
P Avenida Guarulhos No. 3272, Ponte X .
Allergan Produtos Farmacéuticos . Ocuflox, Zymar, Acularen, Alphagan, Biefamide SF, Elestat, )
Grande, Guarulhos/SP, CEP 07030-000, Medicamentos i T X . 203300CT110121 10-jul.-20 10-ene.-23 VENCIDA
Ltda. Brasil Ganforti, Lastacaft, Oxylin liquifilm, Soltrictor con lagrifilm,
' Tripligan C, Zypred.
Allergan Produtos Farmacéuticos Avenida Guarulhos No. 3272, Ponte i . o Esteriles: Lagrifilm plus, Optive, Refresh fusion, Refresh liquigel,
Grande, Guarulhos/SP, CEP 07030-000, Dispositivos Médicos 203300EL531025 10-jul.-20 10-ene.-20 VENCIDA
Ltda. i Refresh tears.
Brasil.
P Calle 10 No. 65-28 y calle 10 No. 65-75 Solidos: Biconcor tabletas, Caudaline tabletas, Giabri tabletasy | COFEPRIS-CAS-SELS-13674-
Altea Farmaceéutica, S.A. ) Medicamentos . . 28-sep.-22 28-mar.-25 VIGENTE
(muestreo) Bogota; Colombia Cebion Tableta efervecente y masticable. 2022
Altea Farmacéutica, S.A. Calle 10 No. 65-28 y calle 10 No. €5-75, Medicamentos Solidos: Cebion Tableta efervecente y masticable. 223300EL532165 24-ene.-23 24-jul.-25 VIGENTE
Bogota; Colombia
One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, . . - . e . i .
Amgen Inc. L Materia Prima Estériles Biotecnologicos: Principio activo Erenumab. 213300EL532074 13-dic.-21 13-jun.-24 VIGENTE
California 91320-1799, EUA
Esterériles Biotecnoldgicos: Principios activos, formulacion y
llenado de los productos biotecnolégicos: XGEVA (Denosumab),
. L State Road 31 Km 24.6, Juncos, 00777- . . . .
Amgen Manufacturing, Limited 04060, Puerto Ri Materia Prima PROLIA (Denosumab), ARANESP (Darbepoetina alfa). NEUPOGEN 223300516A0623 20-may.-22 16-jul.-23 VENCIDA
» Puerto Rico. (Filgrastim), NEULASTIM (Pegfilgrastim), VECTIBIX
(Panitumumab) y REPHATA (Evolocumab).
Principios activos: Dabepoetina alfa, Denosumab, Filgrastim,
. L State Road 31 Km 24.6, Juncos, 00777- . Pegfilgrastim, Evolocumalb y Romiplostim. 193300129X0254, . .
Amgen Manufacturing, Limited X Medicamentos . . e . 06-dic.-22 06-jun.-25 VIGENTE
04060, Puerto Rico. Estériles Biotecnoldgicos: Xgeva, Prolia, Aranesp, Neupogen, 223300129X0013
Neulastim, Ristempa, Rephata, Nplate.
. i Nplate (Romiplostim), Kanjinti (Trastuzumab), Xgeva
) . Pottery Road, Dun Laogharie, Co. Dublin, . L . :
Amgen Manufacturing, Limited irland Medicamentos (Denosumab), Vectibix (Panitumumab), Repatha (Evolocumab), 223300CI110325 13-dic.-22 28-abr.-25 VIGENTE
rlanda
aranesp (Darbepoetina alfa), Prolia (Denosumab).
Amgen Singapore Manufacturing 1Tuas View Drive, Singapore, 637026, N .
i Medicamentos Erenumab, Denosumab. 213300129X0064 26-ene.-23 26-jul.-25 VIGENTE
Pte. Ltd Singapore
One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, i 213300129X0387,
Amgen Thousand Oaks (ATO) . X Medicamentos Tezepelumab 30-mar.-23 30-sep.-25 VIGENTE
California 91320-1799, EUA 2233001T040889
Block No. 82/B, ECP Road, At & Post,
Ami Lifesciences PVT. LTD. Karakhadi 391 450, Tal-Padra, Dist. Materia Prima Sintesis Quimica: Pamabrom, Ambroxol clorhidrato. CAS/3/ORN359/2015 27-feb.-15 20-ago.-17 VENCIDA
Vadodara, India
Block No. 82/B, ECP Road, At & Post,
Ami Lifesciences PVT. LTD. Karakhadi, Tal-Padra, Karakhadi-391 450, Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Itoprida. 153300CT110368 13-nov.-15 17-oct.-17 VENCIDA

Dist. Vadodara, Gujarat State, India
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Block No. 422 ECP Canal Road, Village- Sintesis quimica de: Oxcarbazepina, Sertralina, Atorvastatina,
Amoli Organics Pvt Ltd Luna, Taluka-Padra, Vadorora-391 440, Materia Prima . . L . CAS/3/0OR/5926/2016 01-jul.-16 18-sep.-18 VENCIDA
i . Rosuvastatina, Hidroclorotiazida, Clortalidona.
Gujarat, India
57/2/ M.1.D.C., Industrial Area, Dhatav,
Anek Prayok PVT, LTD. Raigad District, Roha, Maharashtra 402116 Materia Prima Sintesis quimica de: Felodipina, Besalato de Amlodipina. CAS/3/OR/9012/2015 N-dic.-15 08-jul.-17 VENCIDA
India.
Rodovia Professor Zeferino Vaz, SP-332,
Antibioticos do Brasil LTD.Rio Km 135, Bairro Itapavussu-Cosmopolis, Sao Medicamentos Suspension: Keflex Liquido (Cefalexima Monohidratada) CAS/SELS/11312/2019 04-oct.-19 06-oct.-20 VENCIDA
Paolo Brasil, C.P.13.150-000.
Frederick Manufacturing Center (FMC), Principios activos biotecndlogicos: Nirsevimab, Benralizumab,
AstraZeneca Pharmaceuticals LP. edificios 630, 633y 636 Research Court, Medicamentos . 203300129X0080 17-ago.-23 17-feb.-27 VIGENTE
X Duralumab, Anifrolumab
Frederick Maryland (MD) 21703- 8619, EUA
Plot N0.68-70, 73-91, 95, 96,260, 261, |.D.A,
. L . Chemical Zone, Pashamylaram, . . . . o . . . -
Aurobindo Pharma Limited Unit-V - Materia Prima Sistesis Quimica: Betalactamicos-Ampicilina sédica estéril. 233300516A0435 28-abr.-23 22-oct.-23 VENCIDA
Patancheru Mandal Sanga Reddy District,
Telangana, India.
Survey No. 61-66 IDA, Pydibhimavaram, Sintesis quimica: Clopidogrel Bisulfate, Abacavir Sulfate y
Aurobindo Pharma Limited Unit-XI | Ranasthalam Mandal, Srikakulam Distric, Materia Prima K X CAS/3/OR/5006/2015 08-jul.-15 12-dic.-17 VENCIDA
. Valacyclovir Hydrochloride.
Andhra Pradesh 532 409, India.
Survay No. 10 & 13, Gaddapotharam
(Village), Industrial Development Area -
Aurobindo Pharma Limited, Unit VIII. Kazipally, Jinnaram (Mandal), Medak Materia Prima Sintesis quimica de: Sertralina Clorhidrato y Finasterida. CAS/3/OR/682/2016 27-ene.-16 09-abr.-18 VENCIDA
(District) 502 319, Telangana India.
Edificios: Ay E.
Plot No. 40/A, Sy Nos. 13,15,16 51, 52 &182,
. X . . L J.N. Pharma City, Thanam Village, . . B . L T . . 223300EL532099,
Azico Biophore India Private Limited ) Materia Prima Sintesis quimica de: Nitroprusiato de Sodio. N-abr.-23 T-oct.-25 VIGENTE
Parawada Mandal, Visakhapatnam 233300EL530337
District-531021, Andhra Pradesh, India.
No. 61-B, Bommasandra. Industrial Area, Sintesis Quimica de Principio Activo: Clorhidrato de Benzidamina,
Bal Pharma Limited. . Materia Prima i X 153300CI110300 03-sep.-15 10-oct.-17 VENCIDA
Bangalore-560 099, India. Ebastina y Tartrato de Tolterodina.
Esterériles Biotecnoldgicos: Recombinate Rixubis; Ingredientes
1700, Rancho Conejo Boulevard, Thousand fasmaceuticos activos: Factor VIl recombinante, Factor VIII
Baxalta US INC. Medicamentos 233300516A0978 23-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE

Okas, California, 91320, EUA.

recombinante libre de proteinas, Factor VIIl recombinante libre de
proteinas PECylated.
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Fabricacion de Productos y principios activos hemoderivados:
Intermediario del precipitado G para fabricacion de Kiovig Liq;
Fraccionamiento de Plasma, purificacién y obtencion de principio
activo y producto terminado liofilizado de Feiba; Principios activos
de: Sellador de Fibrinay Trombina, formulacién, llenado y
Baxter A.G. Industriestrasse 67 A-1220, Viena, Austria Medicamentos I . ., . . 153300ER020109 09-jul.-15 18-jun.-17 VENCIDA
liofilizado de Tissucol; Separacién de crioprecipitado,
fraccionamiento, purficacién, obtencién del principio activo
albumina humana, formulacion y llenado de Hi-bumin;
Fraccionamiento, purificacion, obtencion del principio activo
Factor VIII, IX, formulacion, llenado y liofilizacién de Immunine.
1700 Rancho Conejo Boulevard, Thousand Fabricacion: Recombinate (Factor VIII antihemofilico
Baxter Healthcare Corporation Oaks, California, 91320, Estados Unidos de Medicamentos X 173300CT110297 15-sep.-17 10-oct.-17 VENCIDA
- recombinante).
Ameérica.
Fabricacion de productos intermedios y granel de productos
X Via Della Chimica 5, S. Rufina i Hemoderivados: Intermedios del precipitado G, Intermediario .
Baxter Manufacturing S.P.A. . o . Medicamentos . . . o X 153300ER020176 07-oct.-15 05-jun.-17 VENCIDA
(Cittaducale), 02010, Rieti, Italia Crioprecipitado (Crio pasta), Intermediario FIX eluido y granel de
Albulina Humana.
213300129X0355,
Kanstrae 2, 33790 Halle/Westfalen, X . R .
Baxter Oncology GmbH Al . Medicamentos Riabni (Rituximab) 223300I1T040701, 24-ene.-23 24-jul.-25 VIGENTE
emania
223300EL532169
KanstraBe 2, 33790 Halle/Westfalen, .
Baxter Oncology GmbH A X Medicamentos Enhertu. 223300129X0161 14-abr.-23 14-oct.-25 VIGENTE
emania
Km. 11.5 Carretera Panamericana, . Actron Ibuprofeno 120 ml (2g /100 ml), Actron Ibuprofeno 15 ml
Bayer, S.A. Medicamentos CAS/3/0OR/6602/2015 14-sep.-15 10-ene.-18 VENCIDA
Llopango, San Salvador, El Salvador (40 mg /1 ml).
Calle 3y del Canal, Pilar, Prov. De Buenos i Berocca PL; Berocca Plus; Redoxon; Redoxon Aox; Redoxon Forte;
Bayer, S.A. . . Medicamentos 3 223300EL531390 02-feb.-23 02-ago.-25 VIGENTE
Aires, Argentina Elevit.
Plot No. 3707, G.I.D.C., Ankleshwar-393 . . . B L . .
BGP Healthcare PVT. LTD ) ) ] Materia Prima Sinstesis quimica: Nicotina UPS/EP. CAS/3/OR/876/2016 04-feb.-16 20-abr.-18 VENCIDA
002, Dist-Bharuch, Gujarat State, India.
Fabricacion Estériles-Hemoderivados: VIGAM (Inmunoglobulina
X L Dagger Lane, Elstree, Borehamwood, . . X
Bio Productos Laboratory Limited WDG 3Bx Reino Unid Medicamentos humana normal), OPTIVATE (Factor VIl de la coagulacion 183300EL530914 05-jun.-18 26-feb.-19 VENCIDA
%, keino Unido sanguinea humana), REPLENINE-VF (Factor IX).
B2-1, Kecheng Road, Earlang, Jiulongpo . . B . L .
Biocare Pharmaceuticals LTD. o 9 Re N 9P Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Dexrazoxano. 183300CI110797 03-oct.-18 20-oct.-20 VENCIDA
District, Chongqging 400039, P.R. China.
Plot No. 2,3y 4, IDA, Phase,
Bommasandra-Jigani Link Road, Fabricacion de Ingrediente Farmacéutico Activo -
Biocon Limited Materia Prima . P 163300EL531619 19-sep.-16 27-feb.-18 VENCIDA
Bommasandra Post, Bangalore-560 099, Biotecnoldgicos: Trastuzumab.
India.
. o 20th, Km, Hosur Road Electronics City, i Biotecnologicos: Insulina Glargina, Insulina Humana. Polvo:
Biocon Limited i Medicamentos L X 243300CI110002 12-ene.-24 17-mar.-24 VIGENTE
Bangalore-560 100, India Sirolimus y Tacrolimus.
. L. 20th, Km, Hosur Road Electronics City, . . . . PR . .
Biocon Limited . Materia Prima Sintesis Quimica: Micofenolato de mofetilo. 233300516A0536 18-may.-23 12-dic.-23 VENCIDA
Bangalore-560 100, India
Plot No. 213-215, Phase Il, IDA
Biocon Limited, S.A. Pashamylaram, Sangareddy District, Materia Prima Sintesis quimica de: Acetato de Clatiramer. 233300516A0434 19-may.-23 04-nov.-23 VENCIDA

Telangana State 502307, India.
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No.1, Jalan Bioteknologi 1, Kawasan Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos-
Biocon Sdn. Bhd. Perindustrian SiLC, 79200, Iskandar Puteri, Medicamentos . R . . . 183300EL531432 23-ago.-18 03-ago.-19 VENCIDA
Biotecnoldgicos: Insulina Humana, Insulina Glargina.
Johor, Malasia
) 5000 Davis Drive, Research Triangle Park, ) APly PT Biotecnologicos: Natalizumab, Aducanumab, Interferon | COFEPRIS-CAS-SELS-4308- )
Biogen, MA Inc. . Medicamentos 23-ene.-23 23-jul.-25 VIGENTE
North Carolina, 27709, E.U.A. betal. 2023
Shameerpet Plot No.1, 5.P. Biotechnology Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos-Bioldgicos:
. X L Park, Phase II, Kolthur Village Shameerpet i . e . . B -
Biological E. Limited = Medicamentos Toxoide diftérico; antipertusis; Antigeno de superficie de la CAS/SELS/9405/2018 10-sep.-18 3l-ene.-20 VENCIDA
Mandal, Ranga Reddy District-500 078, " X X
i hepatitis B (rDNA) y Haemophilus tipo b.
Telangana State, India.
7-4-Ti4,Gaganpahad, Rajendranagar Fabricaciéon de Ingredientes Farmacéuticos Activos-Bioldgicos:
Biological E. Limited Mandal, Ranga Reddy District-501 323, Medicamentos ; . CAS/SELS/9404/2018 10-sep.-18 04-feb.-20 VENCIDA
Toxoide tetanico.
Telangana, India.
Calle 35-Charlote 2643, (1650) San Martin, Recepcion, absorcion, filtracion, extraccion y precipitacion:
Biomas, S.A. X . Medicamentos R . . L . 153300EL531761 25-feb.-16 12-jun.-17 VENCIDA
Buenos Aires, Argentina. Urofolitropina, Gonadotropina Coriénica Humana, Menotropina.
Constituciéon No. 4234-C1254ABX, Ciudad
Biosidus, S.A. Auténoma de Buenos Aires, Republica Medicamentos Biotecnoldgicos: Interferén beta-1a, Filgrastim 233300516A0876 27-feb.-23 15-sep.-23 VENCIDA
Argentina.
Av. De los Quilmes 137, Bernal oeste de la Biotecnoldgicos: HHT (Somatropina), Hypercrit (Eritropoyetina
Biosidus, S.A. Ciudad de Quilmex, Provincia de Buenos Medicamentos . . 173501EL530031 04-ago.-17 24-sep.-18 VENCIDA
X o - alfa), Lanstion (Interferdn alfa 2b).
Aires, Republica Argentina.
Be'er Tuvia Zona Industrial, POB 571, Kiryat X e . . . .
Bio-Technology General (Israel) Ltd. ) Y Medicamentos Biofarmaco: Hormona foliculo estimulante recombinante (rFSH). 213300516A1437 14-dic.-21 02-ago.-22 VENCIDA
Malachi 8310402, Israel
Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos
Biotecnoldgicos: Alteplase, Tecneplase, Idarucizumab,
Boehringer Ingelheim Pharma Gmbh| Birkendorfer Strasse 65, 88397 Biberach . . . X X -
. K Medicamentos Trastuzumab, Infliximalb, Rituximab, Pembrolizumab, Palivizumab; 233300516A0922 24-nov.-23 24-mar.-24 VIGENTE
& Co. KG an der Riss Alemania . L . . . R
Fabricacion y llenado de estériles Biotecnoldgicos: Actilyse,
Metalyse, Imukin, Praxbind, Synagis, Betaferon.
Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos
Boehringer Ingelheim Pharma Gmbh| Birkendorfer Strasse 65, 88397 Biberach . . PR . - 223300EL531123, .
Medicamentos Biotecnoldgicos: Risankizumalb, Tremelimumab. 19-jul.-23 19-ene.-26 VIGENTE
& Co. KG an der Riss Alemania . . - . P .. 233300EL531207
Fabricacion y llenado de estériles Biotecnoldgicos: Skyrizi.
Dr. Boehringer Gasse 5-11,1127; Viena Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos 213300129X0418,
Boehringer Ingelheim, RCVY GmbH R Medicamentos . P 24-0ct.-23 24-abr.-26 VIGENTE
Austria Biotecnoldgicos: Interferon Beta 1b. 233300I1T040396
. . 38 Jackson Road, Devens, Massachusetts, N L . . .
Bristol-Myers Squibb Company 04134 EUA Medicamentos Principios activos biotecnolégicos: Abatacept. 203300EL531729 T-ene.-21 02-feb.-22 VENCIDA
Bristol-Myers Squibb Holdings Tierras Nuevas Route 686 Km. 2.3, Manati, . o . . COFEPRIS-CAS-SELS-11882-
o ) Medicamentos Produtos biolégicos: Ohrencia, Opdivo. 29-ago.-22 12-oct.-23 VENCIDA
Pharma, LTD Liability Company Puerto Rico, 00674. 2022
B Via 40 No. 85-48 de Barranquilla, . X B .
C.l. Farmacapsulas S.A. (Planta No. 2) . . Medicamentos Microgranulos de Carbamazepina. 163300129X0326 10-ene.-17 01-may.-19 VENCIDA
Atlantico, Colombia
Plot Survey No. 23, 25/P, 37, 40/P, 42 a 47,
R L Sarkhl-Bavla N.H. No. -8A, Opp Ramdev i i 173300EL531813, i
Cadila Healthcare Limited ) Medicamentos Adalimumab, 40 mg/08mLy 20 mg/04/mL. T-dic.-17 27-abr.-20 VENCIDA
Masala, Village - Changodar, Tal-Sanand, 173300129X0224
Dist Ahmedabad - 382 213, India.
Survey No. 417, 419 & 420, Sarkhej Bavla,
. . . National Highway No. 8 A, Village- X COFEPRIS-CAS-SELS-17190- )
Zydus Lifesciences Limited Medicamentos Zalemozyd-SP, Innube, Budzyd. 17-jul.-23 27-ago.-25 VIGENTE

Moraiya, Tal-Sanand, Dist- Ahmedabad,
382 210.

2023
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. . o 3203, G.I.D.C. Estate, Ankleshwar-393 002, . . oo P . . .
Cadila Pharmaceuticals Limited Guaiarat. Indi Materia Prima Sitesis quimica: Glibenclamida (Glyburida). 163300ER020102 04-may.-16 18-jun.-18 VENCIDA
uajarat, India.
. 1300 South Patterson Drive, Bloomington, X - . o - COFEPRIS-CAS-SELS-20107-
Catalent Indiana, LLC Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Imfinzi (Durvalumab). 09-nov.-21 09-may.-24 VIGENTE
IN 47403. EE. UU. 2021
. 1300 South Patterson Drive, Bloomington, i - . o .
Catalent Indiana, LLC IN 47403 Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Fasenra (Benralizumab). 233300EL530315 30-may.-23 30-nov.-25 VIGENTE
X 20 Academy-ro 51beon-gil, Yeonsu-gu X X
Celltrion Incorporated - Medicamentos Remsima. 213300EL532123 18-nov.-21 18-may.-24 VIGENTE
Incheon, Republica de Corea
Principio activo biotecnoldgico: Trastuzumab, Rituximab;
i 20 Academy-ro 51 beon-gil, Yeonsu-gu, . . . . -
Celltrion Incorporated Medicamentos Biomedicamentos: Herzuma(Trastuzumab), Truxima (Rituximab), 223300EL531504 25-abr.-23 25-oct.-25 VIGENTE
Icheon, 22014 Corea X
BWFI (Diluyente CT-P6).
i 23 Academy-ro, Yeonsu-gu Incheon, i L . . P .
Celltrion Incorporated L Medicamentos Principio activo biotecnolégico: Infliximab. 213300EL532122 18-nov.-21 18-may.-24 VIGENTE
Republica de Corea
. 13-6-13-1 Songdo-dong, Yeonsu-gu, X Remsima (Infliximab) Registro Sanitario No. 398M2014 SSA 'y R
Celtrion Incorporated . Medicamentos 173300CT110346 06-nov.-17 24-jul.-18 VENCIDA
Incheon, 406-840, Republica de Corea Trastuzumab (Trastuzumab).
Plot 75/76 Chikhloli MIDC, Ambernath Sintesis quimica de: Clorhidrato de Flufenazina y Clorhidrato de
Centaur Pharmaceuticals PVT. LTD. (West), Dist. Tlane 412 501 Maharashtra, Materia Prima Nortriotili 183300CT110969 09-ene.-19 02-sep.-19 VENCIDA
ortriptilina.
India. P
Centro de Ingenieria Genéticay Avenida 31 entre 158 y 190, Reparto Principios activos - Biotecnolégicos: Factor de crecimiento
) ) ) Medicamentos o CAS/3/OR/2211/2018 21-feb.-18 24-may.-20 VENCIDA
Biotecnologia Cubanacan, Playa, La Habana, Cuba. Epidérmico Humano.
B Calle 216 esq.15, Playa; Ciudad de la Formulacién, llenado, acondicionado secundario, control de
Centro de Inmunologia Molecular. Medicamentos ) ) - ) 163300CI110049 19-feb.-16 10-jun.-17 VENCIDA
Habana, Cuba. calidad, liberacion para el producto Laedemab (Nimotuzumab).
Chengdu Shengnuo Biopharm Co.,, Section 1, Gongye Avenue, Dayi County, . . _ . o e X
o o P g)-/ v . Y Materia Prima Sintesis Quimica: Acetato de Enfuvirtida. 183300CI110219 30-jul.-18 28-oct.-19 VENCIDA
Ltd. Chemgdu, Sichuan 611330, China.
China Resources Zizhu No. 27, Chaoyang North Road, Chaoyan . . .
) o Y _9_ ) vang Medicamentos Solidos: Misoprostol 0.2 mg (Tabletas). 173300CI110118 12-abr.-17 30-mar.-19 VENCIDA
Pharmaceutical, Co. Ltd. District, Bejing, 100024, China.
Chongging Pharmaceutical Research No. 565, Tushan Road Nan An, District . . p . o . s
. . . Materia Prima Sintesis quimica de: Pemetrexed Disédico. CAS/3/OR/3801/2016 10-may.-16 25-may.-18 VENCIDA
Institute Co. Ltd. Chongging, 400061, China.
Chugai Pharma Manufacturing Co. | 16-3, Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya ) Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biotecnoldgicos: Tocilizumab; )
. L . Medicamentos - . L . 223300516A1332 14-nov.-22 14-jun.-23 VENCIDA
Ltd. City, Tochigi, 321-3231, Japon. Esterériles Biotecnoldgicos: Hemlibra, Roactemra.
Chugai Pharma Manufacturing Co. | 16-3, Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya ) Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biotecnoldgicos: Tocilizumab; . )
. L . Medicamentos - . L . 233300516A0548 12-jun.-23 08-dic.-23 VENCIDA
Ltd. City, Tochigi, 321-3231, Japon. Esterériles Biotecnoldgicos: Hemlibra, Roactemra.
Chugai Pharma Manufacturing Co., | 5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku, Tokyo, 115- . Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biotecnoldgicos: )
. Medicamentos . 233300516A0526 19-may.-23 01-dic.-23 VENCIDA
Ltd. 8543, Japon Emicizumab.
Chunghwa Chemical Synthesis & |1, Tung-Hsing Street, Distrito Shu-Lin, New i i B . L .
9 Y 9 X Ag i ) Materia Prima Sinstesis Quimica; Acetato de Caspofungina. CAS/3/OR/1453/2016 26-feb.-16 15-nov.-17 VENCIDA
Biootech Co., LTD (CCSB). Taipei City, C.P. 23850, Taiwan.
. Hochstrasse 201, CH-8200 Schaffhausen, . .
Cilag AG. sui Medicamentos Rybrevant (Amivantamab) 223300I1T040826 17-abr.-23 17-oct.-25 VIGENTE
uiza
Plot No. A-33, A-42, A2, MICD Patalganga, Sintesis Quimica: Finasterida, Venlafaxina Clorhidrato,
Cipla Limited District Raigad, 410220, Maharashtra, Materia Prima . . . . 153300ER020237 09-mar.-16 21-ago.-17 VENCIDA
India Pregabalina, Bosentan Monohidrato y Dorzolamida Clorhidrato.
D-7, D22, D24, MIDC, Industrial Area, Sintesis quimica de: Ridedronato Sédico Hemipentahidratado
Cipla Limited Kurkumbh, Pune Dist, 413802 Materia Prima Lamiduvida, Gratiramed Acetato, Losartan, Celecoxib y 163300CIM10513 20-sep.-16 27-ago.-17 VENCIDA

Maharashtra State, India.

Venlafaxina (Intermediario Final).
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Old Madras Road, Post Bangalore 530 049, Leflunomida, Pantoprazol Sédico Sesquihidratado, Risperidona y
Cipla Limited - Materia Prima X X 153300CI110271 27-ago.-15 06-sep.-17 VENCIDA
Karnataka, India. Zidovudina.
. 1300 South Patterson Drive, Bloomington, X - . o -
Cook Pharmica LLC. IN 47403 Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Imfinzi (durvalumab). 193300EL531078 06-ago.-19 25-abr.-21 VENCIDA
» . Carretera Panamericana Km. 11.5, Productos: Amobay capsulas de 500 mg; Amobay polvo para
Corporacion Bonima, S.A. de C.V. Medicamentos > 173300EL531820 15-nov.-17 28-nov.-17 VENCIDA
llopango, San Salvador, El Salvador C.A. suspension de 250 y 500 mg.
> . Carretera Panamericana Km. 11.5, .
Corporacion Bonima, S.A. de C.V. Medicamentos Axol(Ambroxol) y Optocef. 163300CT110186 Ol-ago.-16 03-ene.-18 VENCIDA
Llopango San Salvador, El Salvador.
Teodoro Vilerdedo 2839/45/55/65
Craveri SA.C. (C1417AHO), Caba, Buenos Aires, Medicamentos Sélidos: comprimidos, comprimidos recubiertos. 183300ER020070 20-jun.-18 13-abr.-20 VENCIDA
Argentina.
i Emil-von-Behring-Strasse 76, 35041, X i X .
CSL Behring GmbH X Medicamentos Intermedio de BDI-lonoctocog alfa. 213300EL531027 1-jun.-21 11-dic.-23 VENCIDA
Marburg, Alemania
Principios activos biotecnoldgicos: lonotocog alfa,
CSL Behring GmbH Gorzhauser Hof, 35041, Marburg, Alemania Medicamentos Albutrepenonacog alfa; Estériles Biotecnoldgicos: Afsteyela, 233300EL530345 14-mar.-23 26-may.-24 VIGENTE
Idelvian.
Block No,. 254/P, 252/P, 253 TO 255, 256/P,
) ) 258/P, 276/P, 277, 278/P, 279 TO 082, 283/P, o BT ! .
CTX Life Science PVT Ltd R Materia Prima Sintesis quimica de: Lamotrigina. 163300ER020274 26-oct.-16 05-ago.-18 VENCIDA
284/P, Sachin-Magdalla Road, GIDC,
Sachin, Surat-394 230, Guajarat, India.
Hyeomnyeok-Ro 150, Siheung City, Sintesis quimica de: Acebrofilina, Clonixinato de Lisina
Daehe Biopharma Co. LTD ) Materia Prima . CAS//3/OR/5520/2016 23-jun.-16 04-mar.-18 VENCIDA
Gyeonggi-Do, Korea. Levodropropizina.
Daiichi Sankyo Brasil Farmaceutica Alameda Xingu No. 766, Barueri, Séo ) Tabletas: Lixiana, Maxopress y Duoalmetec, Openvas, Openvas CO )
. Medicamentos . . 213300516A0402 19-jul.-21 19-ene.-24 VENCIDA
LTDA. Paulo, Brasil y Almetec, Avirena, Loxonin
7 Km, Old Manesar Road, Village
Dhanuka Laboratories Limited Mohammedpur, Gurgaon-122004, Materia Prima Sinstesis Quimica: antibisticos cefalosporinicos. 213300516A1212 27-oct.-21 16-mar.-22 VENCIDA
Haryana, India
Dogying Tiandong Pharmaceutical 1236, NAN-ER Road Dongying City, . . . . o . .
oving 9 ) gy_ 9= Materia Prima Sintesis quimica de: Enoxaparina Sodium. CAS/3/OR/3998/2016 13-may.-16 T-sep.-18 VENCIDA
CO.LTD Shandog Province, China
APIIC Industrial Estate Pydhibeemavaram
Dr. Reddy “s Laboratories Limited | Village, Ranasthalam Mandal, Srikakulam Materia Prima Sintesis Quimica: Acetato de Glatiramer, Capecitabina 183300EL532817 Ol-feb.-19 16-ago.-20 VENCIDA
District-532409, Andhra Pradesh, India
CTO Unit-l, Plot No.137,138, 145 & 146, S.V. Sintesis Quimica: Clopidogrel bisulfato (Forma-1); Ziprasidona HCI
Co-Op, Industrial Estate, Bollaram Village, (Anhidra/Monohidrato); Losartan potasico (Forma-1); Risperidona
Dr. Reddy's Laboratories Ltd. X L Materia Prima . o . - . . 163300CI110066 22-feb.-16 13-ago.-17 VENCIDA
Jinnaram Mandal, Medak District, (Forma-1); Gemcitabina HCl; Pemetrexed disddico heptahiratado;
Telangana State, India - 502325 Bortezomib.
CTO Unit-1V., Plot 9/A, Phase IlI, IDA, Sintesis quimica de: Donepezilo Clorhidrato Monohidrato,
Dr. Reddy's Laboratories Ltd. Jeedimetla, Hyderabad - 500 055, Materia Prima Montelukas Sédico, Olanzapina Forma |, Ondansetron Base, CAS/3/OR/5721/2016 28-jun.-16 05-ago.-18 VENCIDA
Telangana, India Ondasetron Clorhidrato Dihidrato, Sumatriptan Succinato.
Plot No.1, 75A, 75B, 110, 111y 112 Sri
Venkateswara Co-operative Industrial
Dr. Reddy's Laboratories Ltd. Estate, Bollaram Jinnaram Mandal, Materia Prima Sintesis quimica de: Finasterida. 183300EL531605 T-oct.-18 27-abr.-20 VENCIDA

Sangareddy District, Telangana-502 325,
India
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West of Baoshan Road, North of Beiling
DSM Sinochem Pharmaceuticals Road, High & New Technology Industrial . . B . o . i .
) i ) Materia Prima Sintesis Quimica: Cefaclor monohidrato 163300CI110257 21-jun.-16 14-jun.-18 VENCIDA
(Zibo) Co. LTD Development Zone, Zibo City, Shandong
Province, P.R. China
DSM Sinochem Pharmaceuticals Bhai Mohan Singh Nagar Toansa, Distric X . B . - . . . X
o o ) ) Materia Prima Sintesis Quimica: Atorvastina Calcica y Rosuvastatina. 163300EL530658 30-jun.-16 24-oct.-17 VENCIDA
India Private Limited Nawanshabr, Punjab-144 533 India
Tekirdag lli cerkezkdy, gerkezkdy Organize . p . . -
. X L . i Miko Penotran (Nitrato de miconazol) y Gynomax XL (Tinidazol,
Embil llag San. Ltd. Sti Sanayi Bolgesi, Gaziosmanpasa Mah,, Medicamentos o ) ) ) CAS/3/OR/4828/2016 03-jun.-16 18-sep.-18 VENCIDA
K X Tioniconazol, Clorhidrato de Lidocaina).
Fatih Bulvari No: 19/2.
Plot E-21, M.1.D.C,, Industrial Estate, Mahad,
Embio Limited Dist. Raigad, Maharashtra State-402 309, Materia Prima Sintesis quimica de: N-Norpseudoeferina Clorhidrato. 163300ER020234 23-sep.-16 Ol-oct.-18 VENCIDA
India.
X D-24 & D24/1, MIDC Kurkumbh, Taluka X . . . o o
Emcure Pharmaceutical LTD o ) Materia Prima Sintesis Quimica: Pantoprazol sédico. CAS/3/OR/1872/2016 N-mar.-16 27-may.-18 VENCIDA
Daund, Districtric Pune, 413802, India.
San Martin No. 4550, La tablada, partido . . o . X
Solidos: Tabletas: Celestamine NS; Liquidos: Solucién: Celestamine
Eurofarma Argentina, S.A. de la Matanza, Provincia de Buenos Aires, Medicamentos o 223300516A0372 12-abr.-22 30-abr.-22 VENCIDA
L . NS, Desenfriol-ito.
C.P.1750, Republica de Argentina
Av. Carrera 68 No. 17-64, Bogota, D.C. . o L
Eurofarma Colombia, S.ASS. Colombi Medicamentos Solidos: Tabletas; Liquidos: Suspension. CAS/SELS/3529/2019 04-abr.-19 09-nov.-20 VENCIDA
olombia
Evonik Corporation, Tippecanoe 1650 Lilly Road, Lafayette, Indiana 47909, . . p . oo .
. Materia Prima Sintesis quimica: Duloxetina. 163300129X0170 02-ene.-17 07-may.-19 VENCIDA
Laboratories EUA
Tekirdag ili, Cerkezkdy ilcesi, Cerkezkdy . ) . ) .
o . . L . X Ovulos: Miko Penotran (Nitrato de miconazol), Gynomax XL
Exeltis llag San.ve Tic. AS. Organize Sanayi Bolgesi, Gaziosmanpasa Medicamentos - ) ) . 173300EL530152 17-feb.-17 18-sep.-18 VENCIDA
(Tinidazol, Clorhidrato de Lidocaina).
Mah., Fatih Bulvari No: 19/2
Estériles Biotecnoldgicos: Herceptin SC, Mabthera SC, Avastin,
F. Hoffmann-La Roche AG. 4303, Kaiseraugst, Suiza Medicamentos . X . ) 233300516A0899 22-nov.-23 22-mar.-24 VIGENTE
Kadcyla, Pegasys, Mircera, Tecentriq y Diluyente Herceptin IV.
Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basilea, i . e oiex . . 213300EL532079,
F. Hoffmann-La Roche Ltd. ) Medicamentos Biotecnoldgicos: Biofarmacos de Bevazizumab y Atezolizumab. 08-abr.-22 08-oct.-24 VIGENTE
Suiza. 213300EL532439
Tabletas: lltux2Hct (Olmesartdn Medoxomilo / Hidroclorotiazida),
Iltux (Olmesartan Medoxomilo), Lertus CD (Diclofenaco
L Waldino Ramén Lovera y del Carmen, Sédico/Codeina), Tafitram (Paracetamol/Tramadol), Mictasol
Farmacéutica Paraguaya, S.A. Medicamentos . - . . . 233300EL530267 24-mar.-23 24-sep.-25 VIGENTE
Fernando de la Mora, Paraguay. (Norfloxacino/ fenazopiridina), Asobuxa (Bisacodilo); Capsulas:
Vartalén Compositum (Glucosamina/ Condroitina), Vartalon
(Glucosamina), Prikul (Pregabalina), Lertus (Diclofenaco).
Estériles-Hormonales: Merapur 75 Ul (Menotrofina), Merapur 150
. . . . X Ul (Menotrofina), Merapur 600 Ul (Menotrofina) y Merapur 1200 Ul
Ferring GmbH Wittland 11, 24109 Kiel, Alemania Medicamentos . . R . 193300EL530709 30-abr.-19 04-nov.-19 VENCIDA
(Menotrofina). Andlisis y liberacion del producto Rekovelle
(Folitropina delta).
Oxaliplatino, Paclitaxel semisintético, Docetaxcel anhidro,
R ) D-35 Industrial Area, Kalyani, District . . . . . . . COFEPRIS-CAS-SELS-4142-
Fresenius Kabi Oncology, Ltd. Materia Prima Carboplatino, Clorhidrato de Gemcitabina, Clorhidrato de N-abr.-22 T-oct.-24 VIGENTE

Nadia, 741235, West Bengal, India

irinotecan Trihidrato

2022
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Ruta 8 Km. 60 Callel0, Fraccién lll, Parcela
7, Parque Industrial Pilar, CP B160CFA, . . . B oo L . .
Gador, SA. aus ) i Materia Prima Sintesis Quimica de Principio Activo: Dutasterida. CAS/3/OR/5734/2015 T-ago.-15 14-ene.-18 VENCIDA
Provincia de Buenos Aires Republica
Argentina.
No. 8 Nanfeng West 1 st Street, Houxian, Principios Activos Biotecnoldgicos: Insulina Glargina
Gan & Lee Pharmaceuticals . . Materia Prima K CAS/SELS/2969/2019 19-mar.-19 27-ene.-21 VENCIDA
Tongzhou District, Beijing 101109, China recombinante.
Fray Justo Sarmiento, 2350, Edificio 2, 5to
Gemabiotech S.A.U. Piso-Olivos, Partido de Vicente Lopez, Medicamentos Principios Activos Biotecnoldgicos: Filgrastrim y Pedfilgrastim 233300516A0457 09-may.-23 01-nov.-23 VENCIDA
Buenos Aires, Argentina
Fray Justo Sarmiento, 2350, 5° piso Edificio Principios Activos Biotecnoldgicos: Hormona de Crecimiento
Gemabiotech S.A.U. E2, Olivos, Partido de Vicente Lépez, Medicamentos Humana Recombinante (GH) F15; Interferén Beta b Humano 213300516A0837 22-jul.-21 Ol-mar.-22 VENCIDA
Buenos Aires, Argentina Recombinante (IB1b).
Fray Justo Sarmiento, 2350, 5° piso Edificio Principios Activos Biotecnoldgicos: Hormona de Crecimiento
Gemabiotech S.A.U. E2, Olivos, Partido de Vicente Lépez, Medicamentos Humana Recombinante (GH) F15; Interferén Beta 1b Humano 233300516A0530 23-may.-23 29-nov.-23 VENCIDA
Buenos Aires, Argentina Recombinante (IB1b).
1 DNA Way, South San Francisco, L . . R
| . . . Ranibizumab, Avastin (Bevacizumab), Herceptin (Trastuzumab),
Genentech, Inc California 94080, Estados Unidos de Medicamentos 213300516A0408 12-may.-21 23-feb.-22 VENCIDA
i Pulmozyme (Alfa Dornasa).
America
1DNA Way, South San Francisco, Principio activo Biotecnolégico: Pulmozyme. Producto Terminado
Genentech, Inc California 94080, Estados Unidos de Medicamentos . L. . . . 233300516A0779 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Biotecnoldgicos: Herceptin (Trastuzumab), Avastin (Bevacizumab).
America
NE Brookwood Pkwy 4625, OR 97124, Fabricacion de medicamentos biotecnoldgicos: Avastin (Solucion),
Genentech, Inc. K Medicamentos ., . s 233300516A0527 23-may.-23 30-nov.-23 VENCIDA
Hillsboro, EUA. MabThera (Solucién), Herceptin (Liofilizado).
1 Antibody Way, Oceanside, California Principios Activos Biotecnoldgicos: Rituximab, Tocilizumab (IVy 223300129X0208,
Genetech, Inc. K L. Medicamentos . 25-oct.-23 26-abr.-23 VIGENTE
92056, Estados Unidos de América. SC), Bevacizumab. 233300ES010308
Bactroban (Unglento), Betnovate (Crema), Dermatovate
X X X Estrada dos Bandeirantes, No. 8464, . . . . X .
GlaxoSmithkline Brasil LTDA . : . Medicamentos (Unguento), Dermatovate (Crema), Cutivate (Crema), Zovirax COFEPRIS-CAS-19440-2023 26-jul.-23 26-jul.-26 VIGENTE
Jacarepagud, Rio de Janeiro, RJ, Brasil.
(Crema), Rapivir (Tabletas o comprimidos).
. . Building 40, 893 River Road X . - . . .
GlaxoSmithkline LLC. Medicamentos Biotecnologia: Albiglutida y Mepolizumab. 183300EL532805 09-ene.-19 23-sep.-19 VENCIDA
Conshohocken, USA.
. . 893 River Road, Building 40, i . B .
GlaxoSmithkline LLC. o Medicamentos Biotecnologia: Mepolizumab. 233300516A0822 23-nov.-23 2l-mar.-24 VIGENTE
Conshohocken, Pensilvania, 19428, USA.
Strada Provinciale Asolana No. 90, 43056, Estériles Biotecnoldgicos: Benlystia IV (Belimumab) y Nucala
Glaxosmithkline Manufacturing, S.P.A i . X Medicamentos . 213300516A0825 22-jul.-21 20-ene.-22 VENCIDA
San Polo di Torrile Parma, Italia. (Mepolizumab).
Urbanizacién Industrial, Calle Ay B,
X R . Corregimiento de Juan Diaz, Provincia de 213300EL531986,
Glaxosmithkline Panama, S.A. . . . Medicamentos Contac Ultra, tabletas. N-abr.-22 N-oct.-24 VIGENTE
Panama, 0819-08530 Panama, Republica 223300EL530586
de Panama
Village Kishanpura Baddi-Nalagarh Road, o .
. Lo X o X Montelukast, Levocetiticina, Mometasona, Halobetasol, Hasta terminar la
Glenmark Pharmaceuticals Limited Tehsil Baddi, Distt. Solan (H.P.) 173205, Medicamentos . k i . CAS/10226/2021 26-may.-21 . o VIGENTE
. ) Glicopirronio, Formoterol, favipiraviv Emergencia Sanitaria
India. Unit |
Plot No. 3109, Gidc, Industrial State, Sistesis Quimica: Imiquimod, Voriconazol, Adapaleno. Adapeleno
Glenmark Life Science Limited Ankleshwar, 393 002. Dist-Bharuch Materia Prima 233300EL532102 10-ene.-24 10-jul.-26 VIGENTE

,Guajarat, India

microesferas al 10% p/p
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Aytugre NS (Fluticasona) spray nasal, Mizraba (Beclometasona)
Village Kishanpura Baddi-Nalagarh Road, Aerosol MDI, Dirnelid (Mometasona) Spray Nasal, Fluticasona / Hasta t . |
asta terminar la
Glenmark Pharmaceuticals Limited Tehsil Baddi, Distt. Solan (H.P.) 173205, Medicamentos formoterol, Dirnelid-AZ (Furoato de Mometasona y Clorhidrato de 203300129X0217 12-jul.-21 e 2 Sanitari VIGENTE
mergencia Sanitaria
India. Unit Il Azeclastina) Ryaltris (Clorhidrato de olopatadina y Furoato de 9
mometasona) Spray nasal.
Calle 9 Ingeniero Meyer Oks No. 593, Virplazir (pemetrexel) F.F. Solucion Inyectable, Reg. Sanitario No.
Glenmark Pharmaceuticals, S.A. de . i L X . R .
cv Parque Industrial Pilar, Provincia de Medicamentos 028M2014SSAy Enakamub (Gemcitabina) F.F. Solucién Intectable, 153300ER020178 10-sep.-15 24-sep.-17 VENCIDA
o Buenos Aires, Republica de Argentina Reg. Sanitario No. 138M2013SSA.
125 & 126, SIPCOT Industrial Complex, X X B . - . .
Global Calcium Private Limited. ) P Materia Prima Sintesis Quimica: Hierro Sacarosa y Lactato Gluconato de Calcio. CAS/4/OR/7674/2015 23-oct.-15 O4-mar.-18 VENCIDA
Hosur-635126, Tamil Nadu, India.
Survey No. 36, 37 & 46, Plot 77, Jawaharlal Sintesis Quimica: Raloxifeno Clorhidrato, Telmisartan,
X o Nehru Pharmacity, Thanam Village, . . . . . L A . L
Glochem Industries Limited . Materia Prima Levocetirizina Diclorhidrato, Cetirizina Diclorhidrato, Amlodipino 163300ER020003 TN-abr.-16 27-sep.-17 VENCIDA
Parawada Mandal Visakhapatnam .
o . Besilato.
District, Andhra Pradesh, India.
Plot No. 08, Jawaharlal Nebru Pharma
City, Taidi Village, parawada Mandal, Sintesis quimica: Tenofovir Disoproxil succinato, Darunavir, Sulfato 183300ER020753,
Granules India Limited (Unit-1V) i Materia Prima . T-feb.-19 25-nov.-20 VENCIDA
Visakhapatnam-531 019 Andhra Pradesh, de Atazanivir. 193300EL530129
India
Guangzhou Hanfang No. 663 Wenquan Town, Conghua City, Sintesis Quimica: Ditartrato de Vinorelbina y Sultato de
. Guangzhou City, Guangdong Province, Materia Prima . 153300ER020122 28-ago.-15 16-jul.-17 VENCIDA
Pharmaceutical, Co. Ltd. i Vincristina.
China.
No. 8 Wenquan Avenue, Conghua City,
Guangzhou Hanfang . i . . _ . o N ) )
) Guangzhou City, Guangdong Province, Materia Prima Sintesis Quimica: Sulfato de Vincristina, Tartrato de Vinorelbina. 233300516A0311 13-mar.-23 20-oct.-23 VENCIDA
Pharmaceutical, Co. Ltd. Sy .
Republica Popular de China.
Gulf Pharmaceutical Industries Airport Road, Digdagah, Ras Al Khaimah, . . L § . .
) ) A Medicamentos Biotecnoldgicos: Insulina Humana Recombinante. CAS/3/OR/5558/2017 09-may.-17 08-mar.-19 VENCIDA
Julphar Emiratos Arabes Unidos, P.O. Box 997
San José Pavas, de las oficinas
Gutis, Ltda. Administrativas de Pizza Hut, 200 metros Medicamentos Sélidos Orales Hormonales: Tabletas, Tabletas recubiertas 163300129X0148 03-ene.-17 18-may.-19 VENCIDA
este, Zona Industrial de Pavas
Harbin Pharmaceutical Group Co., No.109 Xuefe Road, Nangang District, Sintesis quimica: Obtencion de Bencilpenicilina sédica a partir de
Harbin City, Heilonghiang Province, China Materia Prima . - 173300CI110331 21-ago.-17 24-ene.-18 VENCIDA
Ltd. General Pharm. Factory. penicilina G potasica.
150086
Hebei Jiheng (Grou No. 368 Jianshe Street, Hengshui City, X X B . L .
,g ( P) . . ,g Y Materia Prima Sintesis quimica: Acetaminafen DC 90. CAS/3/0OR/2297/2015 27-mar.-15 06-ago.-17 VENCIDA
Pharmaceutical Co,, Ltd. Hebei Province, China
Hebei Yuxing Bio-Engineering, Co. Xicheng District, Ningjin Conty Province . . . . P . .
. . Materia Prima Sintesis quimica: Cianocobalamina. 153300ER020146 29-oct.-15 03-jun.-17 VENCIDA
Ltd. Hebei, China.
Sy- No. 458 (Part), APIIC-Formulation SEZ, Estériles Biotecnoldgicos: Darbepoetin alfa (Solucion inyectable
. . Polepally (Village), Jadcherla (Mandal), i L e . o .
Hetero Biopharma Limited Medicamentos en jeringa prellenada); Rituximab y Bevacizumab (Solucion 183300EL531310 31-jul-18 24-nov.-19 VENCIDA

Mahaboobnagar (District)-509 301,
Telangana, India.

inyectable en frasco vial).
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Fabricaciéon de ingredientes farmacéuticos activos: Amlodipino
s No. 213. 214 and 255, Bonth I Besilato, Levofloxacino Hemihidrato, Omeprazol (forma B),
urvey No. 213, an » Bonthapatly Pantoprazol Sédico Sesquihidratado, Sertralina Clorhidrato (forma
o ) Village, Fummadidala Mandal, . ) . ) . . .
Hetero Drugs Limited (Unit 1) Lo Materia Prima I1), Duloxetina Clorhidrato, Pramiprexol Diclorhidrato, 183300EL530148 16-feb.-18 25-mar.-18 VENCIDA
Sangareddy, District 502313, Telangana, X . . . -
indi Moxifloxacino Clorhidrato, Topiramato, Montelukast sédico,
ndia
Esomeprazol Mg dihidratado, Dorzolamida Clorhidrato,
Lercanidipino clorhidrato Hemihidrato.
Sintesis Quimica: Clorhidrato de alfuzosina, Aprepitant,
Clorhidrato de donepezilo (Forma-IIl), Bromhidrato de citalopram,
Clorhidrato de donepezilo (Forma 1), Entecavir monohidrato,
Survey No. 213, 214 and 255, Bonthapally . . . . . - . .
Mesilato de eprosartan, Famciclovir, Glimepirida, Lisinopril,
o . Village, Gummadidala Mandal, X X . . . . . . L. .
Hetero Drugs Limited Unit | o Materia Prima Magnsesio de eprosartan, Famciclovir, Glimepirida, Lisinopril, 173300EL530722 26-may.-17 28-feb.-19 VENCIDA
Sangareddy District-502313, Telangana, . i . i
Indi Magnesio de omeprazol, Clorhidrato de nebivolol, Olanzapina,
ndia Rabeprazol sédico, Raltegravir potdsico, Citrato de Sildenafil,
Tolterodina tartrato, Clorhidrato de valaciclovir monodidrato,
Clorhidrato de ziprasidona, Clorhidrato de ciclobenzaprina.
Sintesis Quimica: Aciclovir, Adefovir Dipivoxil, Celecoxib,
Citalopram Hidrobromuro, Darifenacina Hidrobromuro,
Eleptriptan hidrobromuro, Esomeprazol Magnesio trihidratado,
Esomeprazol Magnesio Dihidratado, Fenofibrato, Fexofenadina
Plot No. 1, Hetero Infrastructure SEZ Ltd, Clorhidrato, Gabapentina, Ganciclovir, Lacosamida, Lamivudina,
L . Narsapuram Village, Nakkapally Mandal, . . Lopinavir amorfo, Memantina Clorhidrato, Nabumetona, Prasugrel
Hetero Drugs Limited Unit IX . L Materia Prima X . . K K 163300CI110100 Ol-mar.-16 30-abr.-18 VENCIDA
Visakhapatnam District-531081, Andhra Clorhidrato, Pregabalina, Raloxifeno Clorhidrato, Risedronato
Pradesh, India. sédico Hemipentahidratado, Ritonavir forma-I, Rizatriptan
Benzoato, Sertralina Clorhidrato Forma-I, Sertralina Clorhidrato
Forma-lIl, Sevelamer Carbonato, Sevelamer Clorhidrato, Tenofovir
Disoproxil fumarato, Topiramato, Rosuvastatina calcica amorfa,
Valganciclovir Clorhidrato.
Plot No. 2, Hetero Infrastructure Ltd- SEZ, A . L R . L .
X i Sintesis Quimica de: Abacavir Sulfato, Efevirenz, Emtricitabina,
e . N. Narsapuram Village, Nakkapalli Mandal, . . . . . B .
Hetero Labs Limited (Unit IX) Materia Prima Lamivudina, Levetiracetam Forma-I, Nevarapina Anhidra, 163300ER020111 Ol-ago.-16 08-abr.-18 VENCIDA

Visakhapatnam District-531081, Andhra
Pradesh, India.

Tenofovir, Disoproxil fumarato, Zidovudina.

22/01/2024

11de 29



SALUD

ESTABLECIMIENTO

Hetero Labs Limited Unit V

COFEPRIS

DOMICILIO

Sy. No. 439, 440, 441 & 458 TSIIC
Formulation SEZ, Polepally Village,
Jadcherla, Mandal, Mahaboobnagar
District, Telangana, India. 509301

Medicamentos

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS
BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS
eVvOITOXd O He dratado, Tableta U UV U d
Aripiprazol, tabletas 2,10, 15, 20 y 30 mg; Clorhidrato de
Donepezilo, tabletas 5y 10 mg; Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir,
tabletas 600, 200 y 300 mg; Valganciclovir, tabletas 450 mg;
Famciclovir, tabletas: 125, 250, 500 y 750 mg; Clorhidrato de
Fexofenadina Forma |, tabletas 30 y 180 mg; Lacosamida, tabletas
50,100, 150 y 200 mg; Olmesartan / Hidroclorotiazida, tabletas
20/12.5 mg, 10/12.5 mg y 40/25 mg; Quetiapina Fumarato, tabletas
25,100, 200 y 300 mg; Prasugrel, tabletas 5y 10 mg; Amlodipino
Besilato, tabletas 5y 10 mg; Escitalopram Oxalato, tabletas 5,10 y
20 mg; Abacavir Sulfato / Lamivudina, tabletas 600/300 mg y
60/30 mg; Lamivudina / Zidovudina / Nevirapina , tabletas 150, 300
y 200 mg; Clorhidrato de Valaciclovir, tabletas 500 y 1000 mg;
Lamivudina / Zidovudina, tabletas 150 y 300 mg; Linezolid,
tabletas 600 mg; Abiraterona Acetato, tabletas 250 mg;
Rosuvastatina Calcica, tabletas 5,10, 20 y 40 mg; Pantoprazol
Sdédico, Tabletas 20 y 40 mg; Aciclovir, tabletas 400 y 800 mg;
Montelukas sédico pediatrico, tabletas masticables 5 mg;
Irbesartan / Hidroclorotiazida, tabletas 150/12.35 mg, 300/12.5 mg y
300/25 mg; Telmisartan / Hidroclorotiazida, tabletas 80/12.5 y 80/25
mg; Olmesartan Medoximilo, tabletas 5,10, 20 y 40 mg;
Levofloxacino, tabletas 250, 500 y 750 mg; Efavirez, tableta 600
mg; Moxifloxacino, tableta 400 mg; Montelukast sédico, tableta 10
mg; Irbesartan, tabletas 75,150 y 300 mg; Telmisartan, tabletas 40
y 80 mg; Celecoxib, capsulas 200 mg; Valsartan, tabletas 40, 80,

1EN 29N v

NO. DE OFICIO

163300CI110556

FECHA DE

EMISION

10-mar.-16

FECHA DE VENCIMIENTO

14-feb.-18

ESTATUS DE LA
CERTIFICACION

VENCIDA

Hetero Labs Limited Unit-VII

Plot No. 14, Survey No. 50, Phase I,
Industrial Development Area, Jeedimetla,
Hyderabad, PIN 500 055, Telangana India.

Medicamentos

Omeprazol, capa entérica pellets al 7.5 %; Omeprazol, capa
entérica pellets al 8.5 %; Itraconazol, capa entérica pellets al 22 %;
Rabeprazol sédico capa entérica pellets al 8.5 %; Domperidona
liberacion sostenida pellets al 30%; Pantoprazol capa entérica
pellets al 20 %; Levosulpirida de accion sostenida pellets al 40%;

Tamsulosina clorhidrato pellets al 0.16 %.

173300CI110178

08-may.-17

28-feb.-18

VENCIDA

Hetero Labs Limited, Unit-I

Sy. No.10, I.D.A. Gaddapotharam Village,
Jinnaram Mandal, Sangareddy District-
502319, Telangana State, India.

Materia Prima

Sintesis quimica: Anastrozol, Bicalutamida, Bortezomib,
Cabazitaxel, Capecitabina, Carboplatino, Crizotinib, Ciclofosfamida
monohidrato, Dasatinib, Docetaxel trihidratado, Erlotinib
clorhidrato (forma A), Gefitinib, Gemcitabina clorhidrato, Imatinib
mesilato forma alfa, Imanitinib mesilato amorfo, Irinotecan
clorhidrato trihidrato, Lapatinib, Ditosilato, Lerozol, Melfalan,
Nilotinib HCI, Oxaliplatin, Paclitaxel, Pazopanib Clorhidrato,
Pemetrexed disodio 2.5 hydratado, Sorafenib tosilate, Sunitinib
malato, Temozolomida, Acido Zoledrénico, Finasterida.

203300CT110195

23-sep.-20

27-feb.-21

VENCIDA

Hikal Limited

No. 82/A, KIADB, Industrial Area, Jigani,
Anekal, Taluk, Bangalore - 560105,
Karnataka, India.

Materia Prima

Sintesis quimica de: Gabapentina, Pentoxifilina, Clorhidrato de
Bupropion.

153300129X0088

18-may.-16

12-may.-18

VENCIDA

Hisun Pharmaceutical (Hangzhou)
Co,, Ltd.

Xialian Village, Xukou Town, Fuyang,
Hangzhou, Zhejiang, China, 311404

Materia Prima

Fermentacodn: Orlistat.

CAS/3/OR/4022/2016

16-may.-16

22-jul-18

VENCIDA

Hospira Incorporated

1776 North Centennial Drive McPherson,
Kansas, 67460, EUA.

Medicamentos

Biofarmaco: Entyvio (Vedolizumab), Medicamento: Entyvio
(Vedolizumab), solucion inyectable en frasco ampula.

233300516A0888

24-nov.-23

24-mar.-24

VIGENTE
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No. 71 West Chunyuan Road Xiangyang Sintesis quimica de: Mononitrato de Tiamina y Clorhidrato de
Huazhong Pharmaceutical, Co. Ltd. . e ) Materia Prima L CAS/3/OR/779/2016 02-feb.-16 22-nov.-17 VENCIDA
City, Hubei Privince, China. Tiamina.
. 9911 Belward Campus Drive, Rockville, MD, X X s L Lo .
Human Genome Sciences, Inc. 20850, EUA Materia Prima Biofarmaco-Biotécnologico: Belimumab 233300516A0823 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Biofarmacos:
. 40 Technology Way, West Greenwich, . . .
Immunex Rhode Island Corporation. i Medicamentos Bevacizumab, Trastuzumab, Evolocumab, Pantitumumab 223300CI110268 23-sep.-22 18-ene.-25 VIGENTE
Rhode Island (RI) 02817, United States. | o
Adalimumab, Romosozumab, Rituximab
A-26, A-27, A-28/1, A-28/2, MIDC Industrial
Area Patalganga, Village Kaire, Tal- . . B . o . - . - . i i
Indoco Remedies Limited K g 9 9 Materia Prima Sintesis Quimica: Clorhidrato de Dicicloverina/Diciclomina. 153300CI110483 04-dic.-15 12-jun.-17 VENCIDA
Khalapur, Dist. Raigad, Maharashtra, 410
220, India.
Calle Arias No. 4431 (1430), Buenos Aires, Purificacion, nanofiltracién precipitacién y envasado:
Instituto Massonne, S.A. . Medicamentos . . . L . CAS/3/OR/1410/2016 23-feb.-16 12-jun.-17 VENCIDA
Argentina. Urofolitropina, Gonadotropina Coriénica Humana, Menotropina.
Plot No. 457-458, Village-Matoda, Bavia Sintesis quimica: Paclitaxel, Pregabalina, Azacitidina, Docetaxel,
. Road, and Plot No. 191/218 P, Village: o ] o ) o )
Intas Pharmaceuticals Ltd. X X Materia Prima Clorhidrato de Gemcitabina, Clorhidrato de Erlotinib, Mesilato de 233300516A0843 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Chacharwadi, TA: Sanand, Dist. L o . o
. Imatinib, Decitabina, Cabazitaxel, Capecitabina.
Ahmebadad, India.
. — Ricardo Rojas S/N/; RN 205, km 68.5
Internacional Farmacéutica . e . L X
A . <A (B1814), Cafuelas Provincia de Buenos Materia Prima Extraccién: Condroitin Sulfato de Sodio. 173300CI110343 14-sep.-17 18-sep.-18 VENCIDA
rgentina, S.A. . )
9 Aires, Argentina.
F1-F1/1, Additional Ambernath M.I.D.C.,
Inventia Healthcare PVT, LTD Ambernath (East), Thane 421506 Materia Prima Pellets de Venlafaxina. CAS/3/0OR/2338/2016 30-mar.-16 17-oct.-17 VENCIDA
Maharashtra State, India.
120-752, Yonsei University Medical Center
ISU Abxis Co., LTD New BLDG 6FL, 50, Yonsei-R, Seodaemun- Materia Prima Granel de Biofarmaco: Imiglucerasa. 163300ER020038 12-may.-16 12-dic.-17 VENCIDA
Gu.
Janssen Sciences Ireland, UC. 5 Barnahely, Ringaskiddy,Co. Cork Ireland. Medicamentos Biofarmacos: Guselkumab, Amivantamab. 223300EL530083 23-feb.-23 23-ago.-25 VIGENTE
2-1-5 Mat Ki hi Tokio. 204 Biofarmaco: Vacuna BCG
-1-5 Matsuyama, Kiyose-shi, Tokio, - . ” s
Japan BCG Laboratory 4 0022 Jyamn Medicamentos Estériles-Biologicos: Tuvax (Vacuna BCG) Polvo Liofilizado para CAS/SELS/15856/2020 T-nov.-20 N-may.-23 VENCIDA
' ’ suspension inyectable en ampolleta.
Jiangsu Hengrui Pharmaceutical, Co. [ No. 22 Jingiao Road, Dapu Industrial Zone, Materia Prima Etopésido, Letrozol micronizado, Irinotecan HCL, Capecitabina. 233300516A0584 -nov.-23 Sl-mar-24 VIGIENTTE
LTD. Lianyungang, Jiangsu, China
. . . No. 302, Huzhuangtou, Sanhuangmiao,
Jiangsu Jiaerke Pharmaceuticals . K N . . B . o . . i
Zhenglu, Tianning, Changzhou, Jiangsu, Materia Prima Sintesis quimica: Progesterona, Progesterona micronizada. 223300EL531330 27-ene.-23 27-jul.-25 VIGENTE
Group Corp,, Ltd. - .
Republica Popular de China, 213111.
Jiangsu Wuzhong Pharmaceutical | No. 42 Chengu Road, Wuzhong Economy
Group Co. Ltd. SuzhouZhongkai, Bio- Development Zone, Suzhou City, P.R. Medicamentos Biofarmaco Filgrastrim. 163300ER020321 13-dic.-16 18-sep.-18 VENCIDA
Pharmaceuticals Factory. China. 215128
Sintesis Quimica: Penicilina G Benzatina con Lecitina Estéril
BP/USP/EP; Penicilina G Procaina estéril con lecitina BP/USP/EP;
Jiangxi Dongfeng Pharmaceutical No. 1 Dongfeng Road, Leping Industrial . . Penicilina G Procaina fortificada con Penicilina G Sédica (3:1) estéril
. . i . R ) Materia Prima - . - . . 203300516A0934 02-sep.-20 16-mar.-21 VENCIDA
Co,, Ltd. Park, Leping City, Jiangxi Province, China. BP; Penicilina G Clemizol estéril BP/USP/EP; Penicilina G Clemizol
con Penicilina G sédica (3:1) estéril BP/USP/EP; Penicilina G Sédica
Estéril.
Jiangxi Tianxin Pharmaceutical Co,, Le “anjiang Industrial Zone, Leping, Sintesis quimica de Principios Activos: Clorhidrato de Piridoxina
Materia Prima CAS/3/OR/5446/2015 04-ago.-15 0l-nov.-17 VENCIDA

Ltd.

Jiangxi, China.

(Vitamina B6).

22/01/2024

13 de 29



SALUD

COFEPRIS

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS
BASE DE DATOS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y MATERIA PRIMA (IN SITU)

FECHA DE ESTATUS DE LA
ESTABLECIMIENTO DOMICILIO GIRO LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS NO. DE OFICIO FECHA DE VENCIMIENTO -
EMISION CERTIFICACION
Plor No.18, 56,57 & 58, KIADB, Industrial Sintesis Quimica: Acido Zoledrépino, Aprepitant, Esomeprazol
Jubilant Generics Limited Area, Nanjangud-571 302, Mysoresn Materia Prima . : ) CAS/4/OR/7590/2015 20-oct.-15 28-feb.-18 VENCIDA
Magnésico Amorfo, Deferasirox y Oxcarbazepina.
District, Karnabaka State, India.
56 Gyeongje-ro, Siheung-Si, Gyeonggi-Do, X X B . L . . .
JW Pharmaceutical Corporation yeong) eung-l, byeongg Materia Prima Sintesis Quimica: Meropenem, Imipenem/Cilastatina. 163300ER020257 T-oct-16 Tl-sep.-18 VENCIDA
Republic Of Korea.
No. 2 Qinggong Road, Gushi Count B . o . . . .
Kaikai Yuansheng Medicine Co,, Ltd. Qingg gH Y Materia Prima Sintesis Quimica de:Trimebutina base y Maleato de Trimebutina. CAS/3/OR/5579/2016 24-jun.-16 17-oct.-17 VENCIDA
enan.
X S.S. 7 Bis Km.19.5-80029 Sant' Antimo X Keyrho (Inmonoglobulina Humana Anti D) Reg. Sanitario No. .
Kedrion, S.P.A. K Medicamentos 163300CI110327 17-jun.-16 15-mar.-18 VENCIDA
(NA), Italia 014M2011SSA
Via Provinciale (Loc. Bolognana) 55027 Estériles Hemoderivados: Kedrialb, Kedrifix, Plasmaclot,
Kedrion, S.P.A. i . Medicamentos . 163300CI110398 04-ago.-16 09-abr.-18 VENCIDA
Gallicano (LU), Italia Kedrigamma.
Plot No. M-3, Indore Special Economic Levocetirizina diclorhidrato 5 mg, tabletas; Biotina 5 mg, tabletas;
Kusum Healthcare, Pvt. Ltd. Zone, Phase Il, Pithampur, Distt. Dhar, Medicamentos Aceclofenaco 100mg, tabletas; Vitamina C 1000 mg/ zinc 10 mg, 223300CI110326 08-dic.-22 13-mar.-25 VIGENTE
Madhya Pradesh, PIN 454774, India tabletas efervescentes; Gabapentina 300 mg, capsulas.
Av. General Juan Gregorio Lemos, nUmero
Laboratorio Elea Phoenix, S.AIC.y F. | 2809, (B 1613AUE), Los polvorines, Buenos Medicamentos SOLIDOS: Tabletas recubiertas (oxibutinina). 183300516A0403 04-jul.-18 30-mar.-19 VENCIDA
Aires, Argentina
SOLIDOS: Tabletas o comprimidos, Tabletas recubiertas, Capsulas
de gelatina dura, Polvo para reconstitucién, Granulado; LIQUIDOS:
Laboratorio Franco Colombiano Carrera1No. 46-84 y Carrera 1A No. 46-A- Medi ¢ Solucién, Suspension, Emulsién; SEMISOLIDOS: Cremas, 233300516AT137 09 24 Ol-abr.24 VIGENTE
edicamentos . < L P -ene.- -abr.-
Lafrancol, SAS. 28/32 de Cali-Valle del Cauca, Colombia. Unguentos, Gel, Ovulos, Supositorios; SOLIDOS-HORMONALES:
Tabletas o comprimidos, Tabletas recubiertas; SEMISOLIDOS-
HORMONALES: Cremas, Unguentos, Gel, Ovulos, Supositorios.
Carretera 44 No. 27-50, Medellin, L. L B
Laboratorios Ecar, S.A. o ) Medicamentos Estériles: Solucion inyectable en frasco ampula. 183300ER020695 05-nov.-18 26-oct.-19 VENCIDA
Antioquia, Colombia
Liquidos: Solucién, Suspension, Emulsion; Semisélidos: Crema,
Calle 19 No. 68B-50, Bogota D.C. Unguento, Pasta, Gel; Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas,
Laboratorios Legrand, S.A. X X Medicamentos . . 173300129X0084 12-may.-17 03-oct.-19 VENCIDA
Cundianamarca, Colombia. Grageas, Polvo, Granulado no efervescentes, Capsulas de gelatina
dura.
Laboratorios Magnachem E-21, MIDC Tarapur, Tal. & Dist.- Palghar N Fabricacion: Magtricef, Cardecal, Cadecal Dou, Presiten, .
. . Medicamentos CAS/3/OR/7908/2015 1-ene.-16 23-dic.-17 VENCIDA
Internacional, SRL Maharashtra State, India. Broncochem.
Road Presidente Castelo Branco No. 32501,
. . . - . — 223300129X0124,
Laboratorios Pfizer Ltda. Km 32.5, Ed. Manufactura, Entrada B, Medicamentos Sdlidos: Ativan Tabletas o comprimidos. 03-feb.-23 03-ago.-25 VIGENTE
" . 223300I1T040671
Itapevi Sao Paulo, Brasil.
Laboratorios Rety de Colombia, S.AS, Zona Franca bodegas NO. 5y 10, de . Lquidos: Solucion, suspension y emulsion. Semisélidos: Cremas, )
. e . Medicamentos .. . . L . 213300516A0696 23-jun.-21 15-mar.-22 VENCIDA
Retycol, SAS Barranquilla Atlantico; Colombia. Unguentos y Gel. Aerosoles: Solucion, Suspencion y Emulsion.
Carrera 44 Nro. 20C-73, Calle 21 Nro. 44-41, Solidos: Tabletas o comprimidos, Tabletas recubiertas, Capsulas de
. hesi incluyendo el interior 6 (con entrada por la . gelatina dura, Granulado, Polvo; Liquidos: Solucién, Suspension;
Laboratorios Synthesis SA.S. calle 20 Nro. 44-72) de Bogota, Medicamentos Solidos-Citotoxicos: Tabletas o comprimidos, Tabletas recubiertas, 213300ELS3246] 08-ago.-22 03-ene-23 ViENIEl[eR
Cundinamarca, Colombia. Capsulas de gelatina dura.
Survey No. 10/G-1, Gaddapotharam Village,
L Jinnaram Mandal, Medak District, i i . . s
Lee Pharma Limited Materia Prima Sintesis Quimica: Viroconazol. 163300CI110278 05-ago.-16 12-ago.-18 VENCIDA

Telangana State, Pin code No. 502319,
India
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. i 129, Seokam-ro, Iksan-si, Jeollabuk-do, . . B . o . . .
LG Life Sciences Ltd. R Materia Prima Sintesis quimica: Mesilato de Gemifloxacino. 153300129X0142 04-may.-16 18-sep.-18 VENCIDA
Republica de Corea.
X i No. 2 Huanan Road, Ganyu Economic
Lianyungang Kangle Pharmaceutical . X X P . . .
Co. Ltd Development Zone, Lianyungang, Materia Prima Sintesis quimica de: Paracetamol. 163300CI110140 29-mar.-16 17-ene.-18 VENCIDA
o, . . .
Jiangsu, China.
No.100, Xianghuai Road, Benxi Economic Sintesis quimica: L-Carnitina base; DL-Carnitina orotato; L-
Liaoning Koncepnutra Co., Ltd Development Zone, Liaoning Province, Materia Prima . . CAS/3/OR/4052/2016 17-may.-16 20-may.-18 VENCIDA
A Carnitina L-Tartrato; L-Carnitina Fumarato.
China, P.C.117004.
Livzon New North River Renmin One Road, Qingyuan City, X . B . - L X
) ) Qingy ) Y Materia Prima Sintesis quimica de: Tobramicina Base. CAS/3/0OR/5490/2016 22-jun.-16 28-feb.-18 VENCIDA
Pharmaceutical Co., LTD Guangdong Province P.R. China 511515.
Livzon Syntpharm Co., LTD (Zhuhai | Zhuhai Free Trade Zone, Wanzai, Zhuhai, X X B . L . . .
i Materia Prima Sintesis quimica de: Ceftriaxona sédica. 233300516A0755 27-nov.-23 27-mar.-24 VIGENTE
FT2) Guangdong, 519030, China
Lonza AG Lonzastrasse, 3930 Visp, Suiza Medicamentos BiofarmacosS: Trastuzumab emtansina; Polatuzumab Vedotin 223300EL530695 27-abr.-22 27-oct.-24 VIGENTE
Lonza AG Lonzastrasse, 3930 Visp, Suiza Medicamentos Principios activos bitecnologicos: Certolizumab pegol 213300129X0377 16-jun.-23 16-dic.-25 VIGENTE
101 Internacional Drive, Pease
Lonza Biologics, Inc. Internacional Tradeport, Portsmouth, New Medicamentos Nivolumab - Biofarmaco. 203300516A0914 28-ago.-20 09-ene.-23 VENCIDA
Hampshire 03801 Estados Unidos.
Unit-1, Plot No. 198-202, New industrial
Lupin Limited Area No. 2, District Raisen, Mandideep, Materia Prima Sintesis quimica de: Cefaclor, Cefalexina. 223300CI110309 23-nov.-22 28-mar.-25 VIGENTE
Madhya Pradesh, 462046, India.
o . L Gat No. 1156, Village Ghotawade, Taluka- X X . . . e ) . . .
Lupin Limited (Biotech Division) o . Materia Prima Ingredientes activos Biotecnoldgicos: Pedfilgrastim, Filgrastim. 223300516A1341 14-nov.-22 25-may.-23 VENCIDA
Mulshi, Dist. Pune-412115, India
Carlos Villate 5140-46-48 (B1605 AXL),
Mabxcience, S.A. Munro, Provincia de Buenos Aires, Medicamentos Fabricacion de principio activo biotecnoldgico Rituximab. 183300CI110153 21-may.-18 26-feb.-19 VENCIDA
Argentina.
Mac-Chem, Products (INDIA) Private N-211/2/10, Tarapur, Maharashtra Industrial Sintesis quimica de: Cloruro de Succinilcolina (Cloruro de
o Development Corporation (MICD), Boisar, Materia Prima . 163300CI110188 25-abr.-16 04-jun.-18 VENCIDA
Limited o i Sexametonio).
District Thane PIN-401506, India.
N-211/2/10, Tarapur, Maharashtra Industrial
Mac-Chem, Products (INDIA) PVT . . . . B . L . 173300ER020136,
Development Corporation M.L.C.D., Boisar, Materia Prima Sintesis quimica de: Dacarbazina. 02-oct.-17 18-may.-19 VENCIDA
LTD . . 173300ER020127
Dist. Thane PIN-401 506, India.
Plot 19 & 20/2 M.1.D.C. Industrial Area,
Manufactures & Exporters of Food, X i i . . B . - L
. Village Dhatav, Roha-402116, Dist. Raigad. Materia Prima Sintesis quimica de: Cinarizina. 163300ER020182 22-sep.-16 22-nov.-17 VENCIDA
Drug & Chemicals (FDC) i
Maharashtra State, India.
. General Eugenio Garzén 5928, Buenos . . Sintesis quimica de: Acido Zoledrénico Monohidrato a partir del
Maprimed S.A. . X Materia Prima o . CAS/SELS/14512/2020 22-oct.-20 22-abr.-23 VENCIDA
Aires, Argentina Intermedio Acido Zoledrénico ler Paso.
Coronel Prudencio Murguiondo 2011,
1381/95 (C1440 CNS) y Avenida Directorio Sintesis Quimica: Intermadio Acido Zoledrénico Ter paso,
Maprimed S.A. X Materia Prima . 203300EL531345 22-oct.-20 22-abr.-23 VENCIDA
No. 6155/83 y 6259, Buenos Aires, Inmunosupresor: Leflunomida
Argentina.
. Coronel Prudencio Murguiondo 2011, . . Sintesis quimica de: Ibandronate Sodium Monohydrate, Lysine
Maprimed S.A. K ] Materia Prima o . . o CAS/3/OR/656/2016 27-ene.-16 08-abr.-18 VENCIDA
C1440 CNS-Buenos Aires, Argentina. Clonixinate, Losartan Potassium y Sildenafil Citrate.
Medigraph Pharmaceuticals PVT, Plot No. J46/57, M.1.D.C,, Taloja, Dist, . . . . . . .
grap / ) Materia Prima Sintesis Quimica: Quinfamida. CAS/3/OR/1318/2016 22-feb.-16 25-mar.-18 VENCIDA

LTD.

Raigad, Maharashtra, Pin-410208, India.
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Medquimica Industria Farmacéutica Rua Fernando lamarca 255, Complemento Hedera Helix Jarabe, Hidroximed Suspencion, Hidro flux tabletas o
Bairro Distrito Industrial, Municipio Juizde Medicamentos . ) ) . CAS/SELS/5381/2020 21-abr.-20 2l-oct.-22 VENCIDA
Ltd. comprimidos, Clorhidrato de fluoxetina, Capsulas.
Fora/MG36092-030, Brasil.
Plor No. 31 to 35 & 48 to 51/201, Lakhmapur, Sintesis quimica: Clorhidrato de Venlafaxina, Hemihidrato de
Megafine Pharma (P) Ltd. Tal. Dindori, Dist. Nashik - 422 202, Materia Prima Mirt . CAS/3/OR/5999/2015 21-ago.-15 12-dic.-17 VENCIDA
irtazapina.
Maharashtra, State India. P
Entrada dos Bandeirantes No. 1099, Barrio i .
Merck, SA de CV i . X Medicamentos Dabex XR (Medformina HCI) tabletas 203300CI110250 18-nov.-20 29-mar.-23 VENCIDA
Jacarepagua, Rio de Janeiro, RJ, Brasil.
Fabricacién de principios activos biotecnolégicos: Folitropina alfa,
Folitropina alfa/Lutropina Alfa, Coriogonadotropina alfa.
Via delle Magnolie 15 (loc. Frazione Zona Fabricacion de Estériles Biotecnoldgicos: Gonal F (Folitropina alfa)
Merck Serono, S.p.A. i i Medicamentos . X . X . 233300EL532493 07-dic.-23 07-jun.-26 VIGENTE
Industriale) - 70026 Modugno (BA), Italia y su diluyente, Pergoveris (Folitropina alfa/Lutropina alfa) y su
diluyente, Saizen (Somatropina) y su diluyente, Bavencio
(avelumab), RebifNF (interferon beta 1a)
Nabratin 75mg (Clopidrogrel), Tim ASF XR 100 mg, (Quetiapina),
Ruta Nacional No. 40, Esquina Calle 8, Truxa 500mg (Azitromicina), Asopexolan (Pramipexol), Vedipal
Monte Verde, S.A. Departamento del Pocito, Provincia de Medicamentos 450/50 mg (Diosmina/Hesperidina), Copinar 50mg (Lacosamida), 223300516A1377 18-nov.-22 10-may.-23 VENCIDA
San Juan, Republica de Argentina Atenual ASF (Levofloxacino), Tafirol Img (paracetamol), Xumer 60
mg y 90 mg(Etirocoxib).
Sintesis quimica de: Betametasona alcohol, Betametasona
. . X . Dipropianato, Betametasona Valerato, Betametasona Fostato de
MSD Internacional GmbH (Singapore 50 Tuas Drive, Singapore, 638408, X . B — .
Materia Prima Sodio, Betametasona Acetato, Ezetimiba, Mometanosa Furoato 153300129X0150 28-jun.-16 13-oct.-18 VENCIDA
Branch) Singapur. .
(grado dermatoldgico), Mometanosa Furoato, Mometasona
Furoato Monohidratada.
MSD Internacional GmbH (Singapore . X X
B h) 34 Tuas South Street 3 Singapore 638030. Medicamentos Elovent Twisthaler (Fumarato de mometasona). 153300129X0152 19-may.-16 29-oct.-18 VENCIDA
ranc
163501129X0002,
MSD Ireland (Carlow). Dublin Road, Carlow, Co. Carlow, Irlanda. Medicamentos Keytruda (Pembrolizumab). 163501129X0003, 08-nov.-16 28-feb.-19 VENCIDA
163501129X0004
Sintesis Quimica de Oncoldgicos: Clofarabina, Capacitabina,
Sy. No. 50, Kardanur (Village), Patancheru i . ] X .
R . L L . . Cabazitaxel, Dasatinib, Clorhidrato de Pazopanib, Tositalo de 203300EL530621,
MSN Laboratories Private Limited (mandal), Sangareddy District, Telangana, Materia Prima X . K L 31-mar.-20 30-sep.-22 VENCIDA
. . Sorafenib, Gefitinib, Acetato de Abiraterona, Azacitidina, 203300EL530650
Pincode 502 300, India. R o
Clorhidrato de Erlotinib.
Sy- No. 317 & 323 Rudraram (Village), Sintesis quimica: Rosovastatina calcio, Finasteride, Voriconazole,
MSN Laboratories Private Limited Patancheru (Mandal), Medak District, Materia Prima . . S . 163300CI10172 T-may.-16 05-jun.-17 VENCIDA
Bosentan monohidrato, Aliskiren Hemifumarato.
Pincode-502 329, Telangana, India.
) o Unit-3, Plots 35, 36_ 138, 40,49,50y'5, . . Sintesis quimica de: Gabapentina, Celecooxib, Escitalopram )
Mylan Laboratories Limited Phase-IV IDA Jeedimetla, Hyderabab- Materia Prima . . i o 163300CI110059 04-feb.-16 31-jul.-17 VENCIDA
Rk Oxalata, Aripiprazol, Tadafil, Telmisartan y Emtricitabina.
500055 Telangana, India.
Nanjing Baijingyu Pharmaceutical No.l, Hglzhong Road, Nanjing Econ?m}c & Granulado: Alfa cetéacidos DC granulos (nombre genérico Alfa
Technical Development Zone, Republica Materia Prima . L 163300EL531809 10-mar.-17 29-mar.-18 VENCIDA
CO. LTD. . cetoanalogos de aminoacidos).
Popular de China.
- R No. 18 Jichang Road, Lishui Economic &
Nanjing Hencer Pharmaceutical CO. . . . . . . o . . .
Tecnological Development Zone, Nanjing Materia Prima Sintesis Quimica: Sacatao Férrico, Carbonato de Sevelamero. 153300CT110381 15-ene.-16 16-jul.-17 VENCIDA

LTD.

City, Jiangsu Province, China.
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Nanjing Hencer Pharmaceutical CO. No.18 Jichang Road, Lishui Economic & Sacarato Férrico (Solucién inyectable)+ y Carbonato de
Tecnological Development Zone, Nanjing Medicamentos . 153300CT110380 18-ene.-16 21-jul.-17 VENCIDA
LTD. Seveldamero (Tabletas).
City, Jiangsu Province, China.
Nanjing King-Friend Biochemical MAQT0-1, Nanjing High & New Technology Sintesis quimica: Heparina Sédica (17000 Da) y Enoxaparina
) Development Zone, Nanjing, Jiangsu, Materia Prima . CAS/3/OR/1150/2016 16-feb.-16 23-abr.-18 VENCIDA
Pharamaceutical Co,, Ltd. (NKE). X Sédica (4500 Da)
China.
2-02#, Crossroad Between 3 Haibin Road
Nantong Jinghua Pharmaceutical Co.| and 2, Tonghai Road, Yanhai Economic . . B . e L
Materia Prima Sintesis quimica: Piroxicam y Primidona. CAS/3/OR/6703/2016 Ol-ago.-16 18-sep.-18 VENCIDA
Ltd. Development Zone, Rudong, Nantong,
Jiangsu, China
2-02 # Crossroad Between 3 Haibin Road,
Nantong Jinghua Pharmaceutical Co.| and 2 Tonghai Road, Yanhai Economic . . . . P . ; B
Materia Prima Sintesis quimica: Fluorouracilo micronizado. 173300ER020177 03-nov.-17 17-sep.-19 VENCIDA
Ltd. Development Zone, Rudong, Nantong,
Jiansu, China.
Mekaguda Village, Nandigama Mandal,
Natco Pharma Limited Rangareddy, District, Telangana State, Materia Prima Sistesis Quimica: Mesilato de Imatinib, Acetato de Glatiramer. 233300516A0381 O4-abr.-23 07-nov.-23 VENCIDA
India; PIN: 509 223.
Natco Pharma Limited (Chemical Mekaguda Village, Nandigama MAndal, Sintesis quimica de: Anastrazol, Letrozol, Imatinib Mesilato,
. Rangareddy District, Telangana State, Materia Prima i 233300EL531185 20-oct.-23 20-abr.-26 VIGENTE
Division) . . Glatiramer Acetato.
India, Pin. 509 223.
Village Saidpura, Tehsil Dera Bassi, District Sintesis Quimica: Cefalotina sédica estéril, Cefuroxima Axetilo
Nectar Lifesciences Ltd. Sahidzada Ajit Singh Nagar, Punjab- Materia Prima i 233300CI110116 24-ago.-23 03-ene.-26 VIGENTE
i (amorfa), Ceftibuteno.
140507, India.
X X No.8, Xingye street, Shijiazhuang B . S - - . . .
North China Pharmaceutical Group K . . . Sintesis Quimica: Benicilpenicilina procaina; Bencilpenicilina COFEPRIS-CAS-SELS-14472-
K Economic & Technological Development Materia Prima i 16-ago.-21 16-feb.-24 VIGENTE
Semisyntech Co. Ltd. X i benzatina. 2021
Zone, Hebei R.P. China
Northeast Pharmaceutical Group Co. No. 37, Zihonhhong Bei Street, Tiexi . . Ao . .
o . Materia Prima Fermentacion: Acido Ascorbico. 153300129X0160 04-jul.-16 29-sep.-18 VENCIDA
Ltd District Shenyang, R.P. China.
Unit Il Survey No. 14, Gaddapotharam
Nosch Labs Private Limited Village, IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Materia Prima Sintesis Quimica: Linezolid. CAS/3/OR/1506/2016 29-feb.-16 05-may.-18 VENCIDA
Medak District 502 319, Telangana, India
Syrvey No.14; Goddapotharan Villagem Sintesis quimica de: Ketorolac Tromethamine, Rosuvastatin
Nosch Labs Private Limited, Unit Il IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Materia Prima . . ) . CAS/3/OR/7072/2016 0l-ago.-16 08-nov.-17 VENCIDA
o . Calcium, Somatriptan Succinate, Rasagiline Mesylate.
Medakditrict, India.
Syrvey No. 14; Goddapotharan Villagem Sintesis quimica de: Moxifloxacin HCI, Omeprazole, Pramipexole,
Nosch Labs Private Limited, Unit Il IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Medak Materia Prima Dihydrochloride monohydrate, Zolmitriptan, Sumatriptan 163300CI110301 22-ago.-16 05-may.-18 VENCIDA
Ditrict 502 319, Andhra Pradesh, India. succinate y Tamsulosina HCI.
5-5-35/33/3, Phashanthi Nagar, Kukatpally, i Producto Intermedio (Pellets): Duloxetin, Itraconazole,
Nosch Labs PTV, LTD Medicamentos ) CAS/3/OR/2251/2016 28-mar.-16 27-abr.-18 VENCIDA
Hyderabad-500072, Telangana. Lanzoprazole, Omeprazol, Tamsulosin
Unit-Il, Sy. No. 14, Gaddapotharam Village
Nosch Labs Pvt. Ltd. IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal, Medak Materia Prima Sintesis quimica: Omeprazol Sédico CAS/3/OR/6000/2015 21-ago.-15 23-oct.-17 VENCIDA
District, Telangana, India
X 8 Rue de I' Industrie 68330, Huningue, X X Activos Biotecnolégico: Omalizumab, Basiliximab, Secukinumab,
Novartis Pharma S.AS. Materia Prima 163300129X0227 25-ene.-17 25-may.-19 VENCIDA

Francia.

Canakinumab.
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i Centre Biotechnologie, 8 Rue de I' . . . . o . . . i .
Novartis Pharma S.AS. ) i ) Materia Prima Activos Biotecnoldgico: Omalizumab, Basiliximal, Secukinumab 223300CT110115 19-jul.-22 19-jul.-25 VIGENTE
Industire, 68330 Huningue, Francia
Estériles-Biotecnoldgicos: Cosentix (Secukinumab), Lucentis
Novartis Pharma Stein AG Schaffhauserstrasse 4332, Stein, Suiza Medicamentos (Ranibizumab), Simulect (Basiliximab), vsigq( Brolucizumab),Xolair 213300129X0259 16-oct.-23 29-feb.-24 VIGENTE
(Omalizumab), Bonspri (Ofatumumab).
234, Pratappura, Halol-389350, Dist . . B . oo < S . . .
NR OILS PP ) ) Materia Prima Sintesis quimica de: Acido Undecilénico, Undecilenato de Zinc. CAS/3/OR/9838/2016 03-oct.-16 04-jun.-18 VENCIDA
Panchmanhals, Gujarat, India.
Lars Forssells gata 23, Estocolmo, 11275, X - . .
Octapharma AB 9 Sueci Medicamentos Estériles Hemoderivados: Nuwig; Plama Humano Congelado. 233300CI110009 15-feb.-23 26-abr.-25 VIGENTE
uecia
Octapharma Pharmazeutika Estériles-Hemoderivados: Octagam; Octanate; Octalbin; Octanine
i Oberlaaerstrape 235, 1100 Viena, Austria Medicamentos A . . 233300516A1027 09-ene.-24 27-mar.-24 VIGENTE
Produktionsges.m.b.H. F; Wilate; y Octapro. Hemoderivados:Plasta Fraccion V.
Fabricacion de productos hemoderivados: Octalbin (producto
Octapharma Produktionsgesellschaft Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 . . . L L.
Medicamentos semiterminado), Pasta Fraccion V, Pasta Fraccion I+ 11 + 111, 233300516A0894 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Deutschland mbH, Springe, Alemania. . i
Cryoprecipitado y Albumina Humana.
72 rue du Maréchal Foch, 67380, Estériles-Hemoderivados: Octalbin, Octanate (factor VIII),
Octapharma S.AS. . i . Medicamentos . . . L. 183501EL530058 03-jul.-18 08-abr.-19 VENCIDA
Lingolsheim, Francia Octanine F, Octagam, Probialbumin (pasta fraccién V), Octapro.
No. 243 Gong Ye Bei Road, Jinan Sintesis quimica de: Clorhidrato de Ondansetrén y Clorhidrato de
Oilu Pharmaceutical, Co. Ltd. X i Materia Prima . . 153300I1T040682 04-feb.-16 05-dic.-17 VENCIDA
Shandong Province, 250100, P.R. China Tropisetron.
i X 5900 Martin Luther King Jr, Highway i e .
Patheon Manufacturing Services LLC ) ) Medicamentos Kadcyla (Liofilizado en frasco ampula). 173300CI110080 22-feb.-17 13-may.-18 VENCIDA
Greenville, NC, NC 27834, Estados Unidos.
Perrigo API Ltd Neot Hovav Eco-Industrial Park, O-O, Box Materia Pri Sintesis de Principios activos: Anastrazol, Temozolamida 173300516A1413 16 18 24 19 VENCIDA
errgo : 3593. Beér Sheva 8413502, Israel. ateria brima - ' : -ene- “may--
Sintesis de Principios activos: Besilato de Amlodipino,
Azitromicina dihidratada, Succinato de Desvenlafaxina, Mesilado
. . X 31 Tuas South Avenue 6, 637578, X . . . . s
Pfizer Asia Manufacturing Pte. Ltd. si Materia Prima de Doxazosina, Clorhidrato de Sertralina, Malato de Sunitinib, 233300CI110048 26-abr.-23 21-ago.-25 VIGENTE
ingapore
gap Citrato de Tofacitinib, Exemestano, Linezolid, Pregabalina,
Celecoxib.
Mariefredsvagen 37 645 41 Strangnas, . . . . .
Pfizer Health AB Sueci Materia Prima Principios activos Biotecnolégicos: Somatropina. 233300516A0777 27-nov.-23 27-mar.-24 VIGENTE
uecia
Grange Castle Business Park, Clondalkin, Principios activos Biotecnoldgicos: Etanercept (25 mg/mL) e
Pfizer Ireland Pharmaceuticals . Medicamentos i e 213300CT110192 23-ago.-21 23-feb.-24 VIGENTE
Dublin 22, Irlanda. intermediario Enbrel (50 mg/mL).
Estériles-Biotecnoldgicos: Enbrel, Genotropin C, Trazimera, Ixifi, 223300129X0007,
Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg 12, Puurs, 2870, Belgica Medicamentos . 27-feb.-23 27-ago.-25 VIGENTE
Ruxience. 2233001T040829
Carretera 129 No. 22B-5], Interiores 1, 2, 3, 4, Suspension inyectable en jeringa: Betametasona Fosfato
Pharmayect, S.A. 5,6,7,8,35,36,y 40, locales 1y 2, Parque Medicamentos Dipropianato. Suspension nasal: Mometasona Furoato Granel 233300EL531342 09-ene.-24 09-jul.-26 VIGENTE
Industrial de Occidente Bogotd, Colombia. Levante.
) Carrera 65B, No. 13-13, en Bogot3, D.C,, . Suspension: Macrodantina Infantil; Jarabe: Flurinol; Solucién:
Pharmetique, S.A. Medicamentos 213300516A0421 06-may.-21 03-oct.-21 VENCIDA

Colombia.

Atrovent, Mucosolvan, Mucosolvan Compositum.
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Carrera 65B, No. 13-13, en Bogot§, D.C,, o . L .
Pharmetique, S.A. Colombi Medicamentos Liquidos: Solucion, Emulsion, Suspension. 193300EL531356 21-ago.-19 30-jul.-21 VENCIDA
olombia.
R . 145 Shimersville Rd. Bethlehem, (PA) X e .
Praxair Distribution, Inc. 18015, EUA Medicamentos Gas: Oxido nitrico. 233300516A1016 22-nov.-23 22-mar.-24 VIGENTE
Survey No. 342/3, Plot No. 29 Bharat 203300129X0184,
Pregna Internacional Limited Industrial Estate, Village Bhimpore, Medicamentos Miacare (Levonorgestrel) 223300I1T040628, 27-sep.-22 27-mar.-25 VIGENTE
Daman-396210, India 223300ES010556
SOLIDOS: Polvo y Granulado no efervescentes, Tabletas
Recubiertas, Tabletas, Capsulas de Gelatina Dura, Capsulas de
Calle 80 No. 78B-201, Barranquilla, i . - . . .
Procaps, S.A. Atlantico. Colombia Medicamentos Gelatina Blanda; LIQUIDOS: Soluciones, Emulciones y 193300EL530518 02-abr.-19 12-sep.-19 VENCIDA
' ’ Suspensiones; SEMISOLIDOS: Cremas, Geles, Ungliento, Pomada,
Supositoril y Ovulo.
Hatar ut 3, 2141 Csémor, Budapest, . - - L .
Procter & Gamble (Hyginett) Hungria Dispositivos Médicos Productos Higiénicos: Tapon absorbente. 193300129X0346 02-ago.-21 02-feb.-24 VIGENTE
Productora y Comercializadora Carrera 53, No. 50-09, GuamefAntioqul'a, L. L .
; : ) Medicamentos Estériles: Solucion inyectable en Cartucho. 203300CI10191 13-ago.-20 31-jul.-21 VENCIDA
Odontologica New Stetic, S.A. Colombia
o Estrada dos Bandeirantes, No.2020 Sélidos: Tabletas o comprimidos (Bactrim, Bactrim F, Lexotan,
Produtos Roche Quimicos e ' ' ) . oo - . .
. Taquara Rio de Janeiro, 22775-109, Medicamentos Rovotril y Valium. Liquidos: Suspension, Solucion (Bactrim, 233300516A0837 22-nov.-23 22-mar.-24 VIGENTE
Farmacéuticos, S.A.
RJ,Brasil. Rivotril).
No. 243 Gong Ye Bei Road, Jinan B . o . . .
Qilu Pharmaceuticals, Co,, Ltd. 9 ) Materia Prima Sintesis Quimica: Docetaxel anhidro y Palonosetron Clorhidrato. 153300CI110416 28-oct.-15 27-sep.-17 VENCIDA
Shandong Province, 250100, P.R. China
No. 243 Gongyebei Road, Jinan City, Sintesis Quimica: Bortezomib, Docetaxel Anhidro, Clorhidrato de
Qilu Tianhe Pharmaceutical,Co., Ltd. i Materia Prima . o CAS/3/OR/6061/2015 25-ago.-15 29-dic.-17 VENCIDA
China. Irinotecan y Oxaliplatino.
No. 849 Dongjia Town, Licheng Dristrict,
Qilu Tianhe Pharmaceutical,Co., Ltd. |Jinan City, Shandong Province, P. R. China Materia Prima Mezcla estéril de Piperacilina Sédica y Tazobactam Sodico (81) 193300ER020040 02-abr.-19 26-abr.-21 VENCIDA
250105.
. Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta, gragas, capsulas de gelatina
. B Av. Calle 1 No.16-71, Bogota D.C,, - -
Quibi, S.A. (En restructuracion). Medicamentos dura, polvos y granulados no efervescentes; Liquidos: Solucion, CAS/3/OR/N4324/2017 06-nov.-17 03-nov.-19 VENCIDA
Cundinamarca, Colombia,. L.
Suspension.
i #41, KHB Industrial Area, Yelahanka, X X B . oo
Ray Chemicals Pvt, Ltd . Materia Prima Sintesis quimica: Clonazepam. CAS/4/0OR/N737/2016 30-mar.-16 17-oct.-17 VENCIDA
Bangaluru - 560 064, India.
X 81 Colombia Turnpike, Rensselaer, New i L . . . - .
Regeneron Pharmaceuticals Inc. . . Medicamentos Principio activo Biotecnologico estéril: Dupilumab. 233301516A0195 20-feb.-23 15-sep.-23 VENCIDA
York 12144, Estados Unidos de América.
X 81 Colombia Turnpike, Rensselaer, New . . Fabricacion de Ingrediente farmacéutico activo Esteriles -
Regeneron Pharmaceuticals, Inc. York 12144, Estados Unidos de América. Materia Prima Biotecnolégicos: Granel de Dupilumab. 233301516A0821 23-nov.-23 23-mar.-24 VIGENTE
Plant 3, Dhirubhai Ambani Life Science
X i . Center (DALC), R-282, TTC Industrial Area . . B . P - 233300EL530823, X .
Reliance Life Sciences Pvt. Ltd. Materia Prima Sintesis Quimica: Pemetrexed disédico. 0l-jun.-23 Ol-dic.-25 VIGENTE
of MIDC, Thane Belapur Road, Rabale, 223300EL531621
Navi Mumbai-400701, Maharashtra, India.
X X Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, X Formulacion y Llenado: Avastin, Gazyba, Kadcyla, Mabthera,
Roche Diagnostics GMBH . Medicamentos . K i 223300CI110098 21-abr.-22 02-sep.-24 VIGENTE
Alemania Mircera, Pulmozyme, Recormon, Perjeta, Ocrevus, Tecentriq.
Principios activos biotecnoldgicos: Obinutuzamab, Trastuzumab,
. . Nonnenwald 2, 82377, Penzberg, . . . . 5 . . .
Roche Diagnostics GmbH Medicamentos Metoxi-Polietilenglicol-Eritropoyetina beta, Peginterferon alfa 2a, 233300516A0874 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE

Alemania.

Eritropoyectina beta. Estériles- Biotencolégicos: Pegasys.
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Roche Singapore Technical 10 Tuas Bay Link Singapure 637394, . Sl . o .
. R Medicamentos Biofarmaco: Ranibizumab 213300CI110029 29-abr.-21 20-jul.-23 VENCIDA
Operations Pte Ltd. Singapur.
Roche Singapore Technical 10 Tuas Bay Link Singapure 637394, X e . .
' . Medicamentos Biofarmaco: Bevacizumab, Trastuzumab. 233300516A0498 03-may.-23 15-nov.-23 VENCIDA
Operations Pte Ltd. Singapur.
José E. Rodd No. 6424, C.P. C1440 Akj,
. . . i Ciriax, Enadadil Dou, Lerk Jet, Sensomoc, Dorixina Relax, Lerk,
Roemmers, S.A.I.C.F. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Medicamentos ) CAS/3/ORN492/2016 29-feb.-16 14-may.-18 VENCIDA
L . RovartalNF, Sig
Republica de Argentina.
Alavaro Barros No. 1113, Localidad Luis
Roemmers, S.A.I.C.F. Guillon, Partido de Esteban Echeverria de Medicamentos Liberdux (Desloratadina) y Sensemoc (Acetilcisteina). CAS/3/OR/2149/2016 22-mar.-16 20-may.-18 VENCIDA
la Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Pedro Moran No. 2556, Ciudad Auténoma
Roemmers, S.AIC.F. . X Medicamentos Ampliron Duo. 163300129X0152 22-jun.-17 19-nov.-19 VENCIDA
de Buenos Aires, Argentina.
. . 300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu, X - . L . i X
Samsung Biologics Co., Ltd. o Medicamentos Estériles-biotecnoldgicos: Hemlibra. 233300IT040145 15-dic.-23 12-jun.-26 VIGENTE
Incheon 21987, Republica de Corea.
Sandoz Gmbh BiochemiestraBe 10, A-6250 Kundl, Austria Medicamentos Principios activos Biotecnoldgicos: Somatropina, Filgrastim. 233300516A0719 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Schaftenau Plant, Biochemiestrasse 10 A- X i .
Sandoz Gmbh i Medicamentos Somatropina (Omnitrope). 233300516A0789 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
6336, Langkampfen, Austria.
Fabricacién de ingredientes farmacéuticos activos
Biotecnoldgicos: Etanercept, Rituximab y Adalimumab.
Schaftenau Plant, Biochemiestrasse 10 A- i . L. . . . .
Sandoz Gmbh ) Medicamentos Fabricacion de Biomedicamento: Erelzi (Etanercept), Rixathon 233300516A0156 13-feb.-23 Ol-sep.-23 VENCIDA
6336, Langkampfen, Austria. o . .
(Rituximab) e Hyrimoz (Adalimumab). Lienado y ensamble para
medicamento Zarzio (Filgrastim).
Ingredientes Farmacéuticos Activos-Biologicos: Insulina Glulisina,
Bruningstrasse 50, Industriepark Hosch . Insulina glargina, Lixisenatida, Zaltrapziv, Lantus (Insulina
Medicamentos 233301516A0938 21-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE

Sanofi Aventis Deutschland, GmbH

65926, Frankfurt am Main, Alemania.

glargina), Soliquia (Insulina glargina/Lixisenatida), Shorant
(Insulina glulisina), Praluente (Alirocumab).
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ESTABLECIMIENTO

Sanofi Pasteur

DOMICILIO

Parc Industriel d * Incarville, 27100 Val de

Reuil, Francia

Medicamentos

LINEAS O PRODUCTOS AUTORIZADOS

aséptico, liofilizaciéon, acondicionado, control de calidad, liberacién
y distribucién de: Stamaril suspension Inyectabe(vacuna
antiamarilica atenuada), Reg. No. 337M95 SSA; Vaxigrip
suspension Inyectable (vacuna antiinfluenza trivalente tipo Ay B),
Reg. No. 478M96 SSA. Produccién del biofarmaco, formulacién,
filtracion, llenado aséptico, liofilizacion, acondicionado, control de
calidad, liberacion, distribucién y fabricacion del diluyente Cloruro
de sodio: Verorab suspension Inyectable (vacuna antirrabica
inactivada, purificada y preparada en células vero), Reg. No.
337M93 SSA. Formulacion, filtracién, llenado aséptico, liofilizacién,
acondicionado, control de calidad, liberacién y distribucién:
Avaxim suspension Inyectable (vacuna anihepatitis A inactivada),
Reg. No. 273M99 SSA; Typhim Vi Suspension inyectable (Vacuna
antitifoideica capsular polisacarido VI), Reg. No. 336M93 SSA,
Dengvaxia (vacuna tetravalente de virus vivos atenuados contra
dengue), Reg. No. 401M2015 SSA; Pentaxim (vacuna antipertusis
acelular con toxoides diftérico y tetanicos adsorbidos,
antipoliomielitica inactivada (DPT a IPV), Polisacarido de
Haemophilus influenzae tipo B conjugado con la proteina
tetdnica), Reg. No. 414M2003 SSA. Tetravaxim (vacuna
antipertussis acelular con toxoides diftérico y tetdnico absorbidos
y antipoliomielitica inactivada, Reg. Sanitario 063M2012 SSA,
Haxacima (vacuna antipertussis, con toxoides diftérico y tétanico,
antipoliomelitica inactivada, antihepatitis B recombinante y

coniviaada L biliie #ima b (DD IOV LD LI by hidla

NO. DE OFICIO

233300EL531840

FECHA DE
EMISION

17-nov.-23

FECHA DE VENCIMIENTO

17-mar.-24

ESTATUS DE LA
CERTIFICACION

VIGENTE

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Merieux 69280, Marcy
I'Etoile, Francia.

Medicamentos

Fabricacion desde el Biofarmaco, Formulacién, Filtracion, llenado
aséptico, liofilizacién, acondicionado, control de calidad, liberacién
y distribucién de: Avaxim (Vacuna antihepaitits A inactivada),
Pentaxim (Vacuna antipertussis acelular con toxoides diftéricoy
tetanico adsorbidos, anitipoliomielitica inactivada (DPT a IPV)
Polisacarido de Haemophilus Influenzae tipo B conjugado con la
proteina tetanica), Tiphim Vi (Vacuna antitifoidea capsular
polisacarido VI) y Verorab (Vacuna antirrdbica inactivada,
purificada y preparada en células Vero). Formulacion de Hexacima

y Tetravaxim.

233300516A0563,
233300EL531841

17-nov.-23

17-mar.-24

VIGENTE

Sanofi Pasteur Inc.

Discovery Drive, Swiftwater PA, 18370,
EUA

Medicamentos

Biofarmaco: N/A Polisacarido;A.C.Y y W-135 de N. meningitidis. NA:
Toxoide diftérico. Medicamento: Suspension frasco vial, Vacuna
Menactra. Suspension frasco @mpula y jeringa prellenada Vacuna

Flazulone

233300516A0613,
233300EL531842

17-nov.-23

17-mar.-24

VIGENTE
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Toxoide Tetanico; Toxoide Diftérico; Antigenos de Pertussis (PRN,
PT, FHA, FIM); Granel BCG, Proteina purificada derivada de
Mycobacterium tuberculosis; Adacelboosst (Vacuna antipertussis
acelular con toxoides diftérico y tetanico adsorbidos), 466M208;
Pediacel (Vacuna antipertusis acelular con toxoide diftéricoy
1755 Steeles Avenue West, Toronto, tetdnico absorbidos, antipoliomielitica inactivada (DTDa-IPV) y
Sanofi Pasteur Limited ] Medicamentos . o ) CAS/3/OR/8367/2017 05-jul.-17 30-abr.-18 VENCIDA
Ontario, Canada, M2R 3T4 conjugado de Haemophilus influenzae tipo B, 055M2003 SSA;
Triacel (Vacuna antipertusis acelular con toxoides diftérico y
tetdnico adsorbidos), 036M97 SSA; Theracys (BCG
inmunoterapéutico) 256M2001 SSA; Turbesol, Derivado proteinico
purificado de tuberculina (Mantoux) (Prueba intradérmica de
tuberculina 1661R98 SSA.
§ 31-33 Quai Armand Barbes 69250, Neuville-| X .
Sanofi Pasteur NVL . Medicamentos Graneles monovalente para dengue CYD1, CYD2, CYD3, CYD4 163300EL531270 Ol-ago.-16 19-dic.-17 VENCIDA
Sur-Saone, Francia.
Calle 8 No. 703 (Esquina 5), Parque
Sanofi Pasteur, S.A. Industrial Pilar, (B1629MXA), Buenos Aires, Medicamentos Biofarmaco: Antigeno de superficie de Hepatitis B (HBsAQ). 213300EL531859 27-sep.-21 27-mar.-24 VIGENTE
Argentina
1051, Boulevard Industriel, Le Trait, 76580, Esteriles - Biotecnolégicos: Praluente (Alirocumab) y Dupixent
Sanofi Winthrop Industrie . Medicamentos i 233301516A0718 23-nov.-23 23-mar.-24 VIGENTE
Francia. (Dupilumab).
. . . No. 1, Nanke 6th Rd., Xinshi Dist., Tainan . . . . P i X
Savior Lifetec Corporation . i Materia Prima Sintesis quimica: Ertapenem. 183300ER020715 03-dic.-18 15-dic.-20 VENCIDA
City 74144 Taiwan
Schering do Brasil, Quimica e Rua Cancioneiro de Evora No. 255, Bairro i Solidos Hormonales: Climene, Diane, Cliane, Gynovin, Neogynon,
. . Medicamentos . . 183300129X0897 15-may.-20 22-sep.-21 VENCIDA
Farmaceutica Ltda. Santo Amaro, Sao Paulo Brasil Triquilar, Proviron.
NO.1 Nan-Ke 8th Road, Shan-Hua Dist,
ScinoPharm Taiwan, LTD Southern Taiwan, Science Park, Tainan Materia Prima Sintesis Quimica: Docetaxel anhidro, Topotecan HCI 203300516A0987 30-oct.-20 30-abr.-23 VENCIDA
City Taiwan, Republic of China.
R . No.1Nan-Ke 8th Road, Shan-Hua, Tainan X X B . o . ) X
ScinoPharm Taiwan, LTD ] Materia Prima Sintesis quimica: Exemestano, Clorhidrato de Vilazodona. CAS/3/OR/5646/2016 28-jun.-16 29-ago.-18 VENCIDA
74144 Taiwan R.O.C.
No. 1 Nan-Ke 8th Road, Southern Taiwan
ScinoPharm Taiwan, Ltd Science Park, Shan-Hua, Tainan, 74144, Materia Prima Sintesis quimica: Anastrazol. 183300CI110028 02-mar.-18 28-mar.-20 VENCIDA
Taiwan, Republica de China.
Gaskill Road, Speke, Liverpool, L 24 9GR, Fabricacion desde Biofarmaco hasta granel formulado, Vacuna
Seqirus Vaccines Limited ] . Medicamentos . = ) ) CAS/SELS/6034/2020 11-may.-20 04-abr.-22 VENCIDA
Reino Unido Agrippal ST (Vacuna antiinfluenza trivalente tipos Ay B)
B-32, MIDC, Mahad, Dist, Raigad, X X B . L
Sequent Scientific Ltd g Materia Prima Sintesis Quimica: Albendazol. CAS/3/0OR/1894/2016 14-mar.-16 02-abr.-18 VENCIDA
Maharashtra, 402309, India
Suspension: Vacuna antineumococica conjugada polisacarida, COFEPRIS-CAS-SELS-505-
Serum Institute of India PVT. LTD. 212/2 Hadapsar, Pune 411028, India Medicamentos X . . i 10-ene.-24 10-jul.-26 VIGENTE
Vacuna antirrabica humana y Vacuna anti-rotavirus (oral). 2024
Servicio Técnico Gonher Calle 4A Bis No. 19A-11/59, Bogota D.C., . L
- . Medicamentos Lysomucil F.F. Solucion 163300129X0344 28-feb.-17 29-may.-19 VENCIDA
Farmacéutica Ltda (Planta I) Colombia
X No. 1 North Outter Ring Road, Feixian
Shandong New Time X . . B . -
. Country, Shandong Province 273400, Materia Prima Sintesis Quimica: Isoflurano. CAS/3/0OR/8361/2015 19-nov.-15 10-ene.-18 VENCIDA
Pharmaceutical, CO; LTD N
China.
Shangai Acebright Pharmaceuticals No. 9125, Hunan Road, Huinan Town, . . p . P . X
Materia Prima Sintesis quimica de: Docetaxel Anhydrous y Pemetrexed. 163300ER020341 14-dic.-16 15-ene.-19 VENCIDA

Co,, Ltd.

Pudong New Area, Shangai,China.
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Shanghai Acebright Pharmaceuticals | No. 9125, Hunan Road, Pudong, New Area, o . ) o . A ) ) ,
o Materia Prima Sintesis quimica de: Paclitaxel, Irinotecan HCI CAS/3/OR/OR/6441/2016 12-jul.-16 1-jun.-18 VENCIDA
Co. Ltd. Shanghai, China.
. . No. 471 Binhai Road, Laogang Town,
Shanghai Desano Chemical i X . _ . o . .
. Pudong New Area, Shenghai, 201302, Materia Prima Sintesis Quimica: Lamivudina. 163300CI110048 10-feb.-16 14-feb.-18 VENCIDA
Pharmaceutical CO,; LTD .
China.
. . No. 471 Binhai Road, Laogang Town,
Shanghai Desano Chemical N X . B . - . . L . . X X
) Pudong New Area, Shenghai 201302, Materia Prima Sintesis Quimica: Lamivudina, Emtricitabina, Efavirenz. 173300129X0020 10-jul.-17 09-dic.-19 VENCIDA
Pharmaceutical CO,; LTD X
China.
No. 31 Weisan Road, Hangzhou Bay i i i X X X
. . X . k Materias primas activas: Levofloxacino Hemidratado (Levofloxacin
Shangyu Jingxin Pharmaceutical Co.,| Shangyu Economic and Technological X . . . i K X i X .
= . Materia Prima Hemihydrate), Clorhidrato de Ciprofloxacino (Ciprofloxacino HCI), y 163300EL532262 12-dic.-16 22-jul.-18 VENCIDA
Ltd. Develoment Area, Zhejiang Province, si cati <i cati
Pepublica Popular de China. imvastatina (Simvastatin).
i . No.3 a1, Road 10, Economic and L .
Shenyang Sunshine Pharmaceutical . Solucién Inyectable en ampolleta: Trombopoyetina Humana . .
Technology Development Zone, Medicamentos i 163300ER020190 07-jul.-16 03-jul.-18 VENCIDA
Co. Ltd Recombinante.
Shenyang.
Shenzhen Salubris Pharmaceuticals No.1Fenghuanggang Huabao, Industrial Sintesis Quimica de Clorhidrato Monohidratado de Cefepina
District, Xixiang, Baoan District, Shenzhen, Materia Prima L L. 233300516A0506 25-abr.-23 29-nov.-23 VENCIDA
Co. Ltd mezcla con L-Arginina Estéril.
China
Plot No.TA &1'P', 1B "2, 2A, 2B, 3A, a 3E, 4A,
5A, 4By 5B Deosugur Industrial area, Sintesis Quimica: Gemcitabina, Temozolomida, Oxaliplatino e
Shilpa Medicare Limited Unit 1 . o Materia Prima . CAS/SELS/5008/2019 16-may.-19 19-oct.-21 VENCIDA
Deosugur-584 170, Raichur District, Irinotecan.
Karnataka State, India
Plot No: 33,33a, 40 a 47, Raichur Industrial
Growth Centre, Wadloor Road, . . . B o . . .
Shilpa Medicare Limited Unit 2 ) : Materia Prima Sintesis Quimica: Bortezomib, Pemetrexed y Capecitabina. 183300129X0857 16-may.-19 26-oct.-21 VENCIDA
Chicksugur Cross, Chicksugur 584 134
Raichur, Karnataka State, India
Plot No. 24, 25 &26, Phase-|, IDA, Sintesis Quimica: Duloxetine Clorhidrato, Varvedilol, Citalopram,
Shodhana Laboratories LTD Jeedimetla, Hyderabad, Telangana, India - Materia Prima Rivasti . 163300CI110474 26-ago.-16 03-oct.-17 VENCIDA
ivastigmina.
500 055. 9
Sichuan Long March Pharmaceutical | 448, Changging Road, Leshan, Sichuan, X X L. L
9 gqing ) Materia Prima Fermentacion: Sulfato de Neomicina. CAS/3/OR/1908/2016 14-mar.-16 21-feb.-18 VENCIDA
Co. Ltd. 614000, P.R. China..
Pharmaceutical Industrial Park No. 588 of
Sichuan Xieli Pharmaceutical Co. Ltd. Mudan Avenue, Pengzhou, Sichuan, Materia Prima Sintesis quimica: Erlotinib clorhidrato. 173300ER020192 01-feb.-18 19-nov.-19 VENCIDA
611930, China
Sinopharm Weigida Pharmaceutical Economic & Technological Development Sintesis Quimica: Clavulanato de Potasio Plus Avicel (1) ;
Zone, First medical Zone, Datong, Shanxi, Materia Prima . . . L . 233300EL532041 15-ene.-24 15-jul.-26 VIGENTE
Co., Ltd. Chi Clavulanato de Potasio Plus Syloid (1:1); Ceftriaxona Sédica Estéril.
ina.
SMS Pharmaceuticals Limited, (Unit- Sy No.180/2, Kazipally Village, Jinnaram Sintesis Quimica: Ranitidina clorhidrato, Famotidina, Sildenafil
) Mandal, Medak District, Telangana, 502 Materia Prima Citrat CAS/3/0OR/5037/2015 10-jul.-15 05-dic.-17 VENCIDA
itrato.
319, India
L X L Survey No. 57, Golkonda Kalan, Raikunta
Sri Krishma Pharmaceuticals Limited . . . B . - P s .
Village, Shamshabad Mandal, Ranga Materia Prima Sintesis quimica de: Acido Fdlico y Maleato de Enalapril. CAS/3/OR/7324/2016 05-ago.-16 18-sep.-18 VENCIDA

Unit Il

Reddy, District-501 218, Telangana, India.
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Sintesis quimica: Krisomicropap( Acetomenofen
microencapsulado granulo 93%), Krisopap-90FH (Acetominofen
Sri Krishna Pharmaceuticals LTD Unit A-35, I.D.A., Nacharam, Hyderabad, i . . . .
n 500076, Tel State Indi Medicamentos granulos DC-90, coarse), Kisomfh-90P (Clorhidrato de Metformina CAS/3/OR/4560/2016 27-may.-16 05-ago.-18 VENCIDA
» [elangana state Indla franulos DC 90%), Krisoibu-90P (Ibuprofeno fraulos DC 90%) y
Krisomcb-90 (Metocarbamol granulos DC 90%)
Sri Krishna Pharmaceuticals LTD, C-4 Industrial Area, Uppal Hyderabad, o Sintesis quimica: Acetaminofen (Paracetamol), Domperidonay
. i Materia Prima . 163300ER020184 T-oct.-16 12-ago.-18 VENCIDA
unit-| Telangana 500 039, India Domperidona Maleato.
o , o Survey No. 296/7/10, 1.D.A, Bollaram,
Sri. Krishna Pharmaceuticals Limited | _. o . . B . oo - . . -
Unit-Iv Jinnaram Mandal, Medak District-502 325, Materia Prima Sintesis quimica de: Glibenclamida, Furosemida, Glipizida. 163300ER020285 14-nov.-16 T-sep.18 VENCIDA
it-
Telangana; India.
. 16,18 Einstein St. Weizmann Science Park, . o . o . . . . 173300EL530120,
Steba Laboratories LTD. ) Medicamentos Sintesis Quimica: Padeliporfina Dipotasica. 30-ene.-17 06-ene.-19 VENCIDA
Ness Ziona, Israel. 163300ER020364
Plot No. A1/B, Sipcot Industrial Complex Sintesis quimica de:Nizatidine, Gabapentina, Olanzapine Route B,
Strides Shasun Limited . K Materia Prima X i 163300CI110516 05-oct.-16 05-mar.-18 VENCIDA
Kudikadu, Cuddalore, 607 005, India. Dextromethorphan Hydrobromide, Aprepitant.
Sintesis quimica de: Ibuprofeno, S(+) Ibuprofeno, Ibuprofenonde
X L R.S. No. 33 & 34, Mathur Road, X . sodio dihidratodo (Cristales y polvo), Ibuprofeno Lisina, Ibuprofeno
Strides Shasun Limited i . Materia Prima k K X . 163300EL531047 24-ago.-16 1-mar.-18 VENCIDA
Periyakalapet, Pudecherry - 605014, India DC 90 (No lubricado), Hidrocloruro de Cinacalcet o Cinacalcet HCI,
Ibuprofeno DC 90 Lubricado e lbuprofeno DC 66.
Sun Pharmaceutical Industries Village Toansa, P.O.Rail Majra, District X . . . . L
L . Materia Prima Sintesis Quimica: Isotretinoina 223300EL531172 16-ago.-22 15-ene.-23 VENCIDA
Limited S.B.S Nagar (Nawanshahar) 144-533 India
Sathammai Village, Karunkuzhi Post,
. . Madhuranthagam Takum, X X B . Lo . - . "
Sun Pharmaceutical Industries LTD. L . Materia Prima Sintesis quimica de: Valproato sédico y Divalproex sodico. 153300ER020204 08-ene.-16 17-ago.-17 VENCIDA
Kencheepuram Distric, Tamil Nadu 603
303, India.
Sintesis quimica de: Atorvastatina Calcica, Clorhidrato de
A 7/A-8, MIDC Industrial Area, Bupropion, Capecitabina, Divalproex Sédico, Clorhidrato de
Sun Pharmaceutical Industries LTD. | Ahmednagat-414111, Maharashtra State, Materia Prima Gonepecilo, Ibandronato Sédico, Meloxicam, Clorhidrato de CAS/3/OR/4450/2016 26-may.-16 22-nov.-17 VENCIDA
India. Memantina, Olanzapina, Clorhidrato de Olanpatidina, Pnatoprazol
Sédico, Pemetrexed, Pregabalina, Temozolamida.
Pentoxifilina 6 oxopentifilina; Clorinidrato de Duloxetina, Oxalato
. de Escitalopram, Tartrato de Zolpidem, Risperidona, Esomeprazol
Plot No. 24/2y 25, Phase-Vi, GIDC Sddico, Levetiracetam, Mirtazapina, Bromohidrato de Citalopram,
Sun Pharmaceutical Industries LTD. | Industrial Estate, Panoli-394116, Gujarat- Materia Prima . . ) . ) . CAS/3/OR/6902/2015 24-sep.-15 05-dic.-17 VENCIDA
Indi Clorhidrato de Epinastina, Diclorhidrato de Pramipexol
ndia
monohidrato, Drospirenona, Mifepristona, Propianato de
Fluticasona.
Plot No. 817/A, Village: Karkhadi-391 450,
. . . . . . . . o . . - 213300129X0200, .
Sun Pharmaceutical Industries Ltd. | Taluka: Padra, District: Vadodara, Gujarat, Materia Prima Sintesis Quimica: Axetil Cefuroxima (cefalosporinicos) 793300IT040116 13-jul.-22 13-ene.-25 VIGENTE
India
X = i No. 399 Libing Road, Zhangjiang High- X
Sunshine Guojian Pharmaceutical X i Etart (Etanercept) Receptor Il del factor de Necrosis Tumoral alfa .
X Tech Park, Pudong, Shangai, 201203, P.R. Medicamentos . B L. . L. 203300CI110150 22-jun.-20 15-oct.-22 VENCIDA
(Shanghai) Co. LTD hi humano recombinante: Proteina de fusién FC IgG para inyeccién
ina
Suzhou Dawnrays Pharmaceutical No. 22 Tianling Road, Wuzhong, Economic Sintesis quimica: Ceftriaxona sédica estéril; Cefotaxima sédica
Development District, Suzhou, Jiangsu Materia Prima CAS/4/OR/5947/2016 01-jul.-16 24-sep.-18 VENCIDA

Co,, Ltd.

Province, People's Republic of China.

estéril.
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i o Strandbergsgatan 49, Stockholm, 112 76, i . " . 213300EL530403,
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). Medicamentos Moroctocog alfa (factor antihemofilico recombinante Vi) 28-may.-21 28-nov.-23 VENCIDA
Sweden. 213300EL530613
Sintesis quimica: Clorhidrato de hidroxizina, Citrato de Mosaprida
i dihidratada, Tartrato de Cinitaprida, Diclorhidrato de
. Plot No. 25/B, Phase-lIl, .D.A, Jeedimetla, . . o . . - .
Symed labs Limited ) Materia Prima Levocetirizina, Ketorolaco trometamina, Tartrato de Brimonidina, CAS/3/0OR/9160/2015 16-dic.-15 02-abr.-18 VENCIDA
Hyderabad-500055, Telangana, India. . i i i X i
Amisulprida, Clorhidrato de Dapoxetina, Linezolida (forma Ill),
Pregabalina, Hierro sacarosa.
No. 168, Kai Yuan Rd. Hsin-Ying, Tainan . . B . P . . )
Syn-Tech Chem. & Pharm, CO.,, Ltd. ) ) Materia Prima Sintesis quimica de: Crotamiton. CAS/3/OR/462/2015 20-ene.-16 14-dic.-18 VENCIDA
City 73055, Taiwan.
. o B-5, Industrial Estate, Sanathnangar, X X . . . . .
Synthokem Labs Private Limited ) Materia Prima Sintesis quimica: Guaifenesina. Y Metocarbamol (Methocarbamol) 163300CI110191 05-ago.-16 25-mar.-18 VENCIDA
Hyderabab-500 018, Telangana, India.
Ruta 11, Km 325, San Lorenzo 2200, Santa . . B . L . .
Synthon Argentina, S.A. de C.V. Fé Argentina Materia Prima Sintesis quimica de: Acetato de Glatiramer, Acetato de Glatiramer CAS/SELS/3014/2020 26-feb.-20 26-ago.-22 VENCIDA
Maoguantang Bride, Xinmao, Chengxiang
Taicang Pharmaceutical Factory Town, Taicag City, Jiangsu Provice, China Materia Prima Sintesis quimica de: Indometacina. 163300516A0372 10-jun.-16 25-sep.-18 VENCIDA
215414
. i 18 Eli Hurvitz St., Ind. Zone, Kfar Saba, X Aramistan, Azilect, Cordisten, Hulcidos, Teldistev, Copaxone,
Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Medicamentos . CAS/3/OR/4817/2017 21-abr.-17 22-ago.-18 VENCIDA
Israel. Cotritev, Lamotev.
Thousand Oaks Biopharmaceuticals B1 building, No. 100, Dongtinghu Road, i L . i . AL TERMINO DE
) o ) ) Medicamentos Principio Activo Biotecnologicos: Ad5-nCoV. CAS/SELS/1803/2021 05-feb.-21 VIGENTE
(Haimen), Co. Ltd. Linjiang Town, Haimen, China. EMERGENCIA SANITARIA
L . X No. 185, South Avenue, West District, . . . . TERMINO DE
Tianjin Cansino Biotechnology; Inc. L X Materia Prima Biotecnologicos: Ad5-nCoV. CAS/SELS/1802/2021 05-feb.-21 VIGENTE
TEDA, Tianjin; China 300462. EMERGENCIA SANITARIA
Sintesis quimica: Hidrocortisona base (Hydrocortisone),
o . Industrial Zone of Zhangjianwo Town, . . . . X X
Tianjin Jinjin Pharmaceutical Co; Ltd. L L L X Materia Prima Hidrocortisona Acetato (Hydrocortisone acetate), Espironolactona CAS/3/OR/1846/2016 10-mar.-16 13-may.-18 VENCIDA
Xiging District, Tianjin, China. )
(Spironolactone).
1413 Duff, fort Collins, Colorado 80524, i X .
Tolmar Inc. EUA Medicamentos Inyectable: Clorhidrato de Doxorubicina 163300516A1032 14-feb.-17 02-abr.-18 VENCIDA
No. 1199, Jiaotong Road, Yicheng District,
Topfond Pharmaceutical Co. Ltd. Zhumadian, Heman Province, 463000, Materia Prima Fermantacion de principios activos: Clorhidrato de Lincomicina. 153300CI110467 09-dic.-15 18-ene.-18 VENCIDA
China.
Sintesis quimica: Clorhidrato de Donepecilo, Fumarato de
X Indrad- 382 721, Tal: Kadi, City: Indrad, Dist: . . - . . . . .
Torrent Pharmaceuticals Ltd. Meh Indi Materia Prima Quetiapina, Clorhidrato de Sertralina, Olanzapina, Diclorhidrato de 133300129X0336 21-abr.-15 25-ago.-17 VENCIDA
ehsana, India. . .
Pramipexol Monohidratado.
Indrad- 382 721, Tal: Kadi, City: Indrad, Dist: Solidos: Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas; Capsulas de
Torrent Pharmaceuticals Ltd. . Medicamentos . 183300CI110188 13-jul.-18 15-mar.-20 VENCIDA
Mehsana, India. gelatina dura.
Village: Bhud & Makhnu Majra Tehsil, Solidos: Tabletas o comprimidos, tabletas recubiertas; Capsulas de
Torrent Pharmaceuticals Ltd. X i i Medicamentos . 183300CI110189 13-jul.-18 22-mar.-20 VENCIDA
Baddi 173205, Dist Solan (HP) India gelatina dura.
Stephenson 2973/2975, Area Promocién El
Triquim, SA Tridangulo, Partido de Malvinas Argentinas, Materia Prima Sintesis quimica: Remifentanilo clorhidrato, Fentanilo citrato. COFEPR|S-2(;§§—SELS—275- 05-ene.-23 05-jul.-25 VIGENTE
Provincia de Buenos Aires, Argentina.
R Z.1 Planchy, Chemin de Croix Blanche 10, i . e . .
UCB Farchim, S.A. ) Medicamentos Biotecnoldgicos: Certolizumab pegol 223300516A1429 13-dic.-22 23-ago.-23 VENCIDA
P.O. CH 1630, Bulle Switzerland
Plot No. 79 Jawaharlal Nehru Pharma City,
Vasudha Pharma Chem Limited Thanam Village, Parawada Mandal, . . . . - . -
Materia Prima Sintesis quimica: Losartan Potasico. 163300CI110488 05-sep.-16 25-may.-18 VENCIDA

United Il

Visakhapatnam-531-019 Andhra Pradesh,
India.
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Plot No.79-91, Jawaharlal Nefru Pharma Sintesis Quimica: Fexifebadube Hydrochloride y Losartan
Vasudha Pharma Chem Ltd. City, Parawada Visakhapatnam-531019, Materia Prima Potassium 163300CI110264 09-jun.-16 29-nov.-17 VENCIDA
ium.
Andhra Pradesh, India.
Plot No 39 A & B, IDA,, Jeedimetla, Sintesis Quimica: Loperamida Clorhidrato, Ketorolaco
Vasudha Pharma Chem Ltd. X Materia Prima . i X X i . 163300CI110589 16-dic.-16 12-dic.-17 VENCIDA
Hyderabad-500 055, Telangana India. Trometamina, Loratadina, Desloratadina, Cisaprida monohidrato.
Veter Pharma-Fertigung Gmbh & Co.| Schutzenstrasse 87, 88212 Ravensburg, X - . o
. Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Recormon, Rekovelle 223300516A0257 29-mar.-22 N-oct.-22 VENCIDA
KG Alemania
Formulacion, Filtraciéon Esterilizante, Llenado asépticoy Revision
Vetter Pharma Fertigung GmbH & | Eisenbahnstr 2-4-88085, Langenargen, . Optica, Control de Calidad y Liberacion de: Lucentis )
. Medicamentos o . . . . 213300EL531439 26-jul.-21 26-ene.-24 VIGENTE
Co. Kg Alemania. (Ranibizumab), Xolair (Omalizumab), Genotropin C (Somatropina),
Cimzia (Certolizumab pegol).
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Einsenbahnstrasse 2-4 88085 - E . . .
gung i Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Wetlia (Aflibercept). 213300CT110286 20-ago.-21 24-dic.-21 VENCIDA
Co. Kg Langenargen, Alemania
Vetter Pharma-Fertigung Gmbh & Schitzenstrasse 87, and 99-101, 88212 Estériles-Biotecnoldgicos: Humira y Roactemra SC, Tysabri SC,
X Medicamentos 213300129X0026 02-feb.-23 02-ago.-25 VIGENTE
Co. KG Ravensburg, Alemania Rekovelle.
Vetter Pharma-Fertingung GmbH & Mooswiesen 2, 88214, Ravensburgm, . Liofilizado en jeringa prellenada y diluyente: Eperzan (Albiglutida .
) Medicamentos i . . . 183300CT110889 12-oct.-18 17-jun.-19 VENCIDA
Co. KG. Alemania. asi como el diluyente (agua para inyeccion).
Plot No. 4-10, S.V. Co-Op Indl. Estate I.D.A,
Virchow Laboratories Ltd. Jeedimetla, Ranga Reddy District, Materia Prima Sintesis Quimica: Sulfametoxazol. CAS/4/OR/7219/2015 07-oct.-15 Ol-feb.-18 VENCIDA
Telangana State, India.
X . Block No. 46-47, Plot No. 2 Moje Palsana, . . _ . o . . . . . .
Virdev Intermediates PVT. LTD K . X Materia Prima Sintesis Quimica: Etoricoxib y Risperidona. CAS/3/OR/5247/2016 17-jun.-16 17-jun.-17 VENCIDA
Dist: SuratSurat, Gujarat State, India.
Survey No.10 Gaddapotharam Village, Sintesis quimica: Fluconazol EP; Fexofenadina HCI EP; Tramadol
Virupaksha Organics Limited (Unit I) | Jinnaram Mandal, Medak District-502319, Materia Prima ) . . 163300ER020268 18-nov.-16 20-may.-18 VENCIDA
K HCI EP; Escitalopram Oxalato USP; Cinarizina EP.
Andhra Pradesh, India.
Estériles: Polvo Liofilizdo, para inyeccion de pequefio volumen
o Vereda la Diana, La Victoria Bis, Lote 2, Via . . . . " X .
Vitalis S.AC.I. Planta 8 L ) Medicamentos (viales); Soluciones y emulsiones parenterales de pequefio 203301EL530955 14-jul.-20 21-dic.-20 VENCIDA
Bricefio Sopo, Cundinamarca
volumen (ampolletas y viales).
Vitalis, S.AC.. Planta 2 Calle 19, Nro. 68B-89, Bogotd, Colombia. Medicamentos Estériles: Polvos para reconstruir en viales. 183300EL530190 15-feb.-18 1-jun.-18 VENCIDA
o X 88 Weizhl Road, Tengzhou Biopharma . . B . o .
Viwit Pharmaceutical CO. LTD . . Materia Prima Sintesis quimica: Sulfato de Atazanavir. 173300CIM0187 23-may.-17 28-abr.-19 VENCIDA
Park, Shandong, Province China.
R . No. 8 Xinfu Road, Gudi Industrial Zone, . . . . L . . . . .
Weifang Happy Pharmaceutical Ltd ) ) ) Materia Prima Sintesis quimica: Clorhidrato de Norfenilefrina. 163300CI110351 04-jul.-16 04-jun.-18 VENCIDA
Hanting, Wifang, China.
Wellable Group Marine Biological & Dabao Develoment Zone, ShiShi City, i i B . L . .
P 9 = ) ) Y Materia Prima Sintesis quimica: Sulfato de Glucosamina Cloruro de Sodio. CAS/3/0OR/7066/2015 30-sep.-15 15-oct.-17 VENCIDA
Chemical Co. Ltd. Fujian Province, China, PC 362700
Plot Number 57, Village-Kunjhal, Po, . . . . . .
L . . X Glibenclamida/Metformina (Espanorm), Glimepirida/Metformina
Wockhardt Limited Barotiwala Teh, Nalagah Distt, Solan Medicamentos X X . K X 153300EL532083 31-mar.-16 13-ago.-17 VENCIDA
K K (Glimadien), Glicazida (zideuno MR), Metformina (Zemoday).
Himachal Pradesh, India.
X Heliprock (Pantoprazol), tabletas 20mg y 40 mg; Vetrilep
L Plot No.-14/2, M.1.D.C., Waluj, Aurangabad- X . X .
Wockhardt Limited Medicamentos (Levetiracetam) tabletas 500mg y 1000 mg; Zajartral (Sertralina), 153300516A0221 20-abr.-15 27-ago.-17 VENCIDA

431136, Maharashtra; India

tabletas 50mg; llusprel (Risperidona), tabletas 2mg.
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Principios activos, formulacion y llenado de productos
Biotech Park, H-14/2, MIDC Waluj ) . ) T A )
Biotecnoldgicos: Wozulin N (Insulina iséfana). Wozulin R (Insulina
Wockhardt Limited Aurangabad 431136 Maharashtra State, Medicamentos ) . e ) CAS/3/OR/2656/2017 23-feb.-17 20-may.-18 VENCIDA
indi Humana), Wozulim 30/70 (Insulina Bifasica), Lenglar (Insulina
ndia.
glargina).
Wuhan Wuyao Pharmaceutical CO., No.18. Wangfen Road, Fuchi Town, Sintesis quimica: Bitartrato de Norepinefrina (Tartrato de
Yangxin Country, Huangshi City, Hubei Materia Prima . . . CAS/4/OR/6173/2016 07-jul.-16 15-jul.-18 VENCIDA
Ltd. i . Norepinefrina) y Metronidazol.
Province, China.
Wyeth Biopharma Division of Wyeth [ One Burtt Road, Andover, Massachusetts, i Productos intermedios: Inotuzumab, Gentuzumab. X
X . L. Medicamentos . i i . 233300EL531239 N-dic.-23 25-abr.-26 VIGENTE
Pharmaceutical Inc. 01810, Estados Unidos de América. Principios Activos: Nonacog alfa, Bevacizumab, Adalimumab
Autovia del Norte Al, Km 23, Desvio Algete . i o . .
-, Estériles-Biotecnoldgicos: Benefix (Factor IX de coagulacion
Wyeth Farma, S.A. Km 1, San Sebastian de los Reyes, 28700, Medicamentos ) 213300EL531944 12-oct.-21 12-abr.-24 VIGENTE
B N recombinante), Xyntha (Moroctocog Alfa).
Madrid Espana
Xinjiang Nuziline Bio-Pharmaceutical 252 Km, 218 State Road, Xinjiang, o Extraccion y purificacion; Estrégenos conjugados de origen
.. - Materia Prima i 213300CT110421 07-ene.-22 20-abr.-22 VENCIDA
Co. Ltd. Republica Popular de China. equino.
No.1Industry Avenue, Fenglingdu
Yabao Pharmaceutical Group, Co.,, | Economic Development Zone, Yuncheng, . . - . S .
. L Materia Prima Sintesis quimica: Promestrieno. 223300516A1005 18-ago.-22 09-mar.-23 VENCIDA
Ltd. Shanxi 044602, Republica Popular de
China.
. X X No. 5 Wanmei Road, Hanjiang Economic
Yangzhou Lianao Biopharmaceutical X R X . . ., . . . e
Co. Ltd Development Zone, Jiangsu Provice, Materia Prima Fabricacion de ingredientes activos, por Fermentacion: Sirolimus 193300EL531448 28-oct.-19 23-may.-21 VENCIDA
0., X .
225127; China
Parque Tecnoldgico Litoral Centro, Ruta i . . o .
Fabricacién de Ingredientes Farmacéuticos Activos
Nacional No. 168, Paraje el Pozo, de X . e . .
Zelltek, SA. ) T Medicamentos Biotecnoldgicos: Interferon Beta 1a Humano recombinante (rhI1FN 233300516A0845 23-nov.-23 23-mar.-24 VIGENTE
Localidad de Santa Fe, Provincia de Santa . X i
. B 1a); Eritropoyetina humana recombinante (rhEPO).
Fe, Argentina.
Sintesis quimica de: Aciclovir, Ganciclovir, Naproxeno, Naproxeno
Zhejiang Charioteer Pharmaceutical Tongyuanxi, Dazhan, Xianju, Zhejiang . X " . . . . . .
Materia Prima sédico, Clorhidrato de Valaciclovir, Clorhidrato de Valganciclovir, 173300CI110044 15-feb.-17 25-sep.-18 VENCIDA
Co,, Ltd. Province, 371321, P.R. China. i .
Bisulfato de Clopidogrel.
Zhejiang East-Asia Pharmaceutical | Economic Development Zone of Sanmen . P . . . .
hang P . ) Materia Prima Sintes quimica: Trimebutina base y Trimebutina Maleato. CAS/3/OR/3238/2016 22-abr.-16 10-oct.-17 VENCIDA
Co. Ltd. County, P.C. 317100, Zhejiang, China.
Zhejiang East-Asia Pharmaceutical | Economic Development Zone of Sanmen . . . . P . . .
- i Materia Prima Sintesis quimica: Levofloxacino y Ofloxacino. CAS/3/OR/8987/2015 T-dic.-15 15-nov.-17 VENCIDA
Co. Ltd. County, Zhejiang, China.
Zhejiang Haisen Pharmaceutical Co. Luishi Street, Dongyang City, Zhejian X X B . L . - X
Jiang ’ 9vang y Jiang Materia Prima Sintesis quimica: Metamizol sédico, Sulcralfato. 163300ER020009 04-abr.-16 05-dic.-17 VENCIDA
Ltd. province 322104, China
Zhejiang Haizhou Pharmaceutical, Yanhai Industrial Zone, Linhai City, . . . . o . . .
Materia Prima Sintesis quimica de: Metocarbamol, Guyacolsufonato de potasio. 163300ER020344 26-ene.-17 22-jul.-18 VENCIDA
Co,, LTD Zhejiang Province, 317016, China.
Zhejiang Hisun Pharmaceutical Co,, No. 56, Binhai Road, Jiacjiang District, Sintesis Quimica. Carbapenemas: Cilastatina sédica, Imipenem,
Taizhou City, Zhejiang Province, Materia Prima o . 233300516A1079 23-nov.-23 21-mar.-24 VIGENTE
Ltd. - X Meropenen. Oncolégicos: Bicalutamida.
Republica Popular de China, 318000.
B ) . Sintesis quimica: Voriconazole, Paroxetin Clorhidrato Hemidrate,
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. o . - . . . . . . . .
Ltd Xungia, Linhai, Zhejiang 317024, China. Materia Prima Citalopram Bromhidrato, Donepezil Clorhidrato, Benazepril 153300516A0729 29-oct.-15 03-ene.-18 VENCIDA
’ Clorhidrato.
Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Co. Chuannan Duquiao, Linhai, Zhejiang, . . . . o . i
) Materia Prima Sintesis quimica: Irbesartan y Levetiracetam. CAS/30R/2272/2015 26-mar.-15 12-jun.-17 VENCIDA
Ltd. 317016, China.
Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Co.|  Chuannan, Dugiao, Linhai, Zhejiang, o Sintesis quimica de: Losartan Potasico, Telmisartan, Tadafil,
) . Materia Prima o o o CAS/3/OR/3411/2017 22-mar.-17 10-ene.-18 VENCIDA
Ltd/Chuannan Site 317016, China. Erlotinib HCI, Lisinopril dihidratado.
Zhejiang Huisen Pharmaceutical, Co. Luishi Street, Dongyang City, Zhejian i i . B o . . i
Jiang 9yang ity £hejiang Materia Prima Sinstesis quimica: Mesilato de Pazufloxacino. 143300129X0257 20-oct-15 17-dic.17 VENCIDA

Ltd.

province 322104, China
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Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical, Waisha Road 99, Jiaohing, Taizhou City, . . p . . A .
. ) ) Materia Prima Sintesis quimica de: Aripiprazol. CAS/3/OR/5812/2016 30-jun.-16 16-abr.-18 VENCIDA
Co. Ltd. Zhejiang 318 000, Republica de China
= . . No. 99 Waisha Road, Waisha Indurstrial
Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical, . . - . . B . o . . . . )
Co. Ltd Area, Jiaojiang, Taizhou, Zhejiang Materia Prima Sintesis quimica: Tenofovir Disoproxil succinato, Abacavir 183300ER020177 21-sep.-18 01-dic.-20 VENCIDA
T Province, 318000, China.
= . No. 555, 8th Binhai Road, Binhai Industrial
Zhejiang Kangle Pharmaceutical Co. i i . . . .
Ltd Zone, Economic Technological Materia Prima Granulos: Parectamol DC. 163300CI110414 26-ago.-16 10-ene.-18 VENCIDA
’ Development Zone, Wenzhou.
Zhejiang Neo-Dankong 259, Binhai Road, Yantou Jiaojiang Dist. . . ) . P .
. . R L . Materia Prima Sintesis Quimica: Linezolid. 163300ER020121 Ol-ago.-16 04-feb.-18 VENCIDA
Pharmaceutical Co,, Ltd. Taizhou City, Zhejiang 318000, China.
Zhejiang Tianxin Pharmaceutical Co.,| No. 215, Fengze Road, Tiantai, Zhejiang, . . . . o
) Materia Prima Sintesis Quimica: Naproxeno. 153300CI110226 27-ago.-15 20-sep.-17 VENCIDA
Ltd. Zhina; 317200.
Sanzao Science & Technology Park, Sintesis quimica de: Cefatoxima Sédica estéril, Ceftriaxona Sédica
Zhuhai United Laboratories Co., Ltd. National Hi-Tech Zone, Zhuhai Materia Prima estéril 153300CI110511 09-dic.-15 22-feb.-18 VENCIDA
Guangdong, 519040, China ’
No. 2428, Anji Road, Sanzao Town, Jinwan Sintesis quimica: Pivoxil Sulbactam; Clavulanato de
Zhuhai United Laboratories Co, Ltd. | District, Zhuhai Guangdong-519040, P.R. Materia Prima Potasio:Dioxido de Silicio (1:1); Clavulanto de Potasio: Celulosa 233300CIM0T4 07-ago.-23 19-dic.-25 VIGENTE
China. Microcristalina (1:1).
No. 2428, Anji Road, Sanzao Town, Jinwan Sintesis quimica: Ceftriaxona disédica hemiheptahidratada estéril;
Zhuhai United Laboratories Co., Ltd. | District, Zhuhai Guangdong-519040, P.R. Materia Prima . . - 213300CT110406 04-feb.-22 03-ago.-24 VIGENTE
Cefotaxima sdédica estéril.
China.
Zhuhai United Laboratories No. 12, Jialian Road, Tanzhou, Zhongshan, . L . 223300EL531794,
Medicamentos Polvo para solucién inyectable: Ceftriaxona 17-mar.-23 17-sep.-25 VIGENTE
(Zhongshan) Co,, Ltd. Guangdong - 528467 China. 223300ES200660
Tabletas o comprimidos: Allerga, Bi-Profenid, Sinogan, Largactil.
. ) Rua Conde Domingos Papaiz, No. 413, i Suspension: Allerga )
Sanofi Medley Farmaceutica Ltda. X . Medicamentos . 213300CI110146 21-jun.-21 20-oct.-23 VENCIDA
Jardim Natal, Suzano, 08613010, SP, Brasil Jarabe: Fisopred
Solucién: Glucantime, Lasix. Neo-Melubrina. Rifocvyna
No. 98 Dongxin Road, Xuefeng Town,
Fujian South Pharmaceutical Co. Ltd. | Mingxi Country, Fujian Province, 365 200, Materia Prima Sintesis quimica: Paclitaxel. COFEPRIS-CAS-19970-2023 08-ago.-23 08-feb.-26 VIGENTE
China.
Lonza AG Lonzastrasse, 3930 Visp, Suiza Medicamentos Principios activos bitecnologicos: Trastuzumalb Deruxtecan 213300129X0377 06-sep.-23 06-mar.-25 VIGENTE
Carretera al Pacifico Km. 18, Villa Nueva,
Novoswiss Pharmaceuticals, S.A. Guatemala. CA Medicamentos Tabletas recubiertas: Merlix (Dexketoprofeno) COFEPRIS-CAS-22005-2023 06-sep.-23 06-mar.-26 VIGENTE
Plot No. 171 and 181, IDA, Kondapilli (V),
KEKULE LIFE SCIENCIES Ltd Ibrahimpatnam, NTR (Dist). Andhra Materia Prima Sistesis Quimica: Irinotecan Clorhidrato 233300EL531544 19-sep.-23 19-mar.-23 VIGENTE
Pradesh, India. Pin Code-52128
) . . X X X Principios Activos: Gemtuzumab Ozogamicina, Inotuzumab
Wyeth Pharmaceutical, Division of 401 N. Middletown Road, Pearl River, NY, Materia Primay . i Rk o 213300129X0408,
. K Ozogamicina; Medicamento: Solucion (liofilizado) Mylotarg, 12-oct.-23 12-abr.-26 VIGENTE
Wyeth Holding LLC. 10965, EUA. Medicamentos 223300129X0153
Besponsa.
Plot No. Jawaharlal Nehru Pharma City,
Laurus Labs Limited Parawada Visakhapatnam 531021, Andra Materia Prima Sintesis quimica: Lenalidomida. 233300EL531186 17-oct.-23 17-abr.-26 VIGENTE

Pradesh, India.
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Batanes 1, 28760 Tres Cantos (Madrid) Principios activos Estériles Biofarmacos: Somatropina (r-nGH), 233300CT110132,
Merck, S.L. (Planta de Tres Cantos) . Materia Prima i X 05-dic.-23 05-jun.-26 VIGENTE
Espafia. Folitropina alfa (r-hFSH) 233300EL531671
. i 166, Taishan Road, Mudan district, Haze
Shandong Ruiying Pioneer . . . . . . . PR . . - . .
; city, Shadong, Province, Republica Materia Prima Sintesis Quimica: Piperacilina monohidrato no estéril 233300EL530437 14-dic.-23 14-jun.-26 VIGENTE
Pharmaceutical Co,, Ltd. i
Popular China
FUJIFILM Diosynth Biotechnologies | g\ ajis 1, Hillerod, 3400, Dinamarca. Materia Prima Principios Activos Biotecnolégicos: Natalizumab COFEPRIS-CAS-SELS-498- 10-ene.-24 10-jul.-26 VIGENTE
Denmark ApS 2024
SL{rveTy No.143-148, 150 &151, Near Solucién: Humulin R (Insulina Humana Recombinante), Reg.
; Gandlma|san'?ma cross Road's, D.P. Pally, Sanitario No. 074M90 SSA. Suspension: Humulin N, (Insulina
THE UNIT M/S. GLAND PHARMA Dundigal Post, Dundigal- Medicamentos Humana Recombinante Iséfana), Reg. Sanitario No. 075M90 SSA, COFEPRIDS-CAS-SELS-599- T-ene.24 Njul26 VIGIEINTTE
LIMITED Gandimaisamma Mandal, Medchal- . . . . . 2024
Humulin 70/30 (Insulina Humana Recombinante Iséfana-Insulina
Malkajgiri District, Hyderabad-500 043, . o
i Humana Recombinante), Reg. Sanitario No. 069M93 SSA
Telangana, India.
No. 552 Fenghuang Road, Chengdu Tianfu
Intenational Bio-Town, Shuangliu District, ., . COFEPRIS-CAS-SELS-518- X
Westvac Biopharma Co. Ltd. ) ° ) Medicamentos Suspension: Vacuna recombinante para COVID-19 (celulas Sf9) T-ene.-24 N-jul.-26 VIGENTE
Chengdu, Republica Popular China. C.P. 2024
610200
REYOUNG PHARMACEUTICAL, Co. No.1Ruiyang Road, Yiyuan Country, X . _ . Lo . - .
) - Materia Prima Sintesis Quimica: Cefotaxima Sodica. 233300EL532365 12-ene.-24 12-jul.-26 VIGENTE
LTD. Shadong, Province, P.R. China.
) ) ) ] . . . . ) L . - 233300EL531492, ]
Patheon ltalia S.P.A Viale G.B. Stucchi, 110 (MB), 20900, Italia Materia Prima Producto semiterminado biotecnoldgico: Skyrizi, Solucion 15-ene.-24 15-jul.-26 VIGENTE
233300EL532171
Birkendorfer Strape. 65, Biberach An Der Fabricacion de Principios Activos Biotecnologicos: Alemtuzumab
Boehringer Ingelheim Pharma Gmbh X . Materia Prima y - . IR .
RiB, Baden Wirttemberg, 88397, ) Estéries Biotecnoldgicos: LEMTRADA (Alemtuzumab), Fraco 223300129X0216 16-ene.-24 16-jul.-26 VIGENTE
& Co. KG . Medicamentos .
Alemania ampula
Pharmacia & Upjohn Company, LLC | 7000 Portage Road, Kalamazoo, MI 49001, Medicamentos Estériles-Biotecnoldgicos: Zirabev (Bevacizumab), Solucion COFEPRIS-CAS-SELS-782- 17-ene.-24 17/07/2026 VIGENTE
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