INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacién: 2023-04-28

Ambi
Tipo Centro Sitio o establecimiento Codigo LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emision LSOF Vence LSOF RsInLSOF Re;lljaltizr Tramite en curso
Fabricacién de Furvina (ingrediente farmacéutico activo),
Centro de Bioac realizando las operaciones descritas en la resolucion de
entro de bloactivos ;
FM . No procede 005-13-1M referencia. 2020-04-23 | 2024-04-23 | 47/2020 |  00-367 No
Quimicos (CBQ) Operaciones: de preparacion de materiales, sintesis, purificacion,
filtracion, secado, pesada, trituracién, tamizado envasado, etiquetado,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la calidad.
Fabricacion de Policosanol, ingrediente farmacéutico activo,
realizando las operaciones descritas en la resolucion de
Centro Nacional de Agrupacién referencia.
M Investigaciones AUTOPISTA 001-03-1 Operaciones: saponificacion, extraccion, secado de productos 2022-11-25 | 2027-11-25 | 171/2022 00-458 No
Cientificas (CNIC) (Plantas 2, 3y 4) intermedios, purificacion en hexano y acetona, molido, secado,
homogenizacion del lote (en las Plantas 2 y 4), fraccionamiento,
acondicionamiento, almacenamiento, control y aseguramiento de la
calidad.
L ® ®_, .
Fabricacion de OLEOZON  Oral y OLEOZON " Tépico,
. realizando las operaciones descritas en la resolucion de
Centro Nacional de referencia
FM Ilnve,s.tlgamones Planta de Oleozo6n 009-21-1M Operaciones: preparacion de materiales, formulacion de la emulsion y 2021-10-05 | 2024-10-05 | 178/2021 00-417 No
Cientificas (CNIC) reposo por 12 horas, llenado, etiquetado, envasado y embalaje,
almacenamiento de los productos terminados y actividades de control y
aseguramiento de la calidad.
. . Fabricacidn de capsulas y polvos para suspension oral,
Empresa LénldadUESBprgslanall de realizando las operaciones descritas en la resolucién de
o ase apsulas ;
FM| Farmacéutica"8 DE (UEB) . P 008-21-1M referencia. 2021-08-02 | 2025-08-02 | 124/2021 00-406 No
MARZO" y Suspensiones Operaciones: mezclado, granulado, encapsulado, blisteado, llenado

Cefalosporéanicas

de frascos, etiquetado, envasado, embalaje, almacenamiento,
actividades de control y aseguramiento de la calidad.
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Tipo Centro Sitio o establecimiento Codigo LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emision LSOF Vence LSOF RsIn LSOF R:;lljal:izr Tramite en curso
Unidad Empresarial
Empresa Laboratorio de Base (UEB)
presa L&t Produccién LSOF en o . o 07-015-22-1M
FM | Farmacéutico "Roberto E - L Fabricacion de medicamentos liquidos para uso dental No procede | Noprocede [No procede [No procede
Escudero” stomatoldgicos y tramite (nueva LSOF)
Dispensariales, linea de
liquidos
. Unidad Empresarial de
EmpresaLaboratorio | . )R Produccién
FM | Farmacéutico "Roberto Semisdlidos. linea de 003-21-1M Fabricacion de supositorios y 6vulos 2021-05-25 | 2024-05-25 | 82/2021 00-399 No
Escudero® supositorios’y ovulos
Unidad Empresarial Fabricacion de cremas, jaleas y unglentos, realizando las
Empresa Laboratorio de Base (UEB) operaciones descritas en la resolucion de referencia.
£\ | Farmacéutico "Roberto |Produccion Semisdlidos, | 010-21-1M Operaciones: pesada de las materias primas; elaboracion y 2023-02-01 | 2024-02-01 | 10/2023 | 00-463 No
Escudero" linea de cremas. ialeas almacenamiento del producto, formulado; llenado; etiquetado, envasado
. /) y y embalaje; almacenamiento de los productos terminados; y actividades
ungientos de control y aseguramiento de la calidad.
Fabricacion de tabletas, realizando las operaciones
descritas en la resolucién de referencia.
. Operaciones: pesada, chequeo de pesada, preparacion de la solucion
FM Empres’a L.abora.tono Planta’ 1 Tabletas y 015-22-1M aglutinante, granu.l’acién, (l:uanIQO proceda, r.n’ezcla.do, humectacion, 2022-12-12 | 2023-12-12 | 176/2022 00-458 No
Farmacéutico Oriente | polvos, linea de tabletas secado, degranulacion, lubricacion, troquelacién, blisteado y llenado en
frasco, segun proceda, etiquetado, envasado y embalaje,
almacenamiento de los productos intermedios y terminados;
actividades de aseguramiento y control de la calidad.
Fabricacion de SALES DE REHIDRATACION ORAL
Empresa Laboratorio Planta 1 Tabletas Operaciones: pesada y tamizado de las materias primas, molinado,
FM Farr%acéutico Oriente olvos Y| 016-22-1m mezclado, conformacion y llenado de los sobres, envasado y embalaje, | 2022-12-12 | 2026-12-12 177/22 | 00-458 No
p almacenamiento de los productos intermedios y terminados, actividades de
aseguramiento y control de la calidad.
Planta 2 SUEROS, Fabricacion de soluciones parenterales de gran volumen
HEMODIALISIS Y en bolsas plasticas
Emoresa Laboratorio VENDAS, Linea de Operaciones: preparacion de materiales, pesada, formulacion,
FM presa =abora Soluciones 003-23-1M llenado, esteriizacion terminal, inspeccién visual manual, 2023-04-20 | 2024-04-20 | 252023 | En curso No
Farmacéutico Oriente Parenterales de Gran almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la calidad.
Volumen en bolsas
plasticas.
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. . Fabricacion de soluciones parenterales de gran volumen
Unidad Empresarial de en frascos plasticos, realizando las operaciones
Empresa Laboratorios Base (UEB)lSueros y descritas en la resolucién de referencia.
FM AICA Hemoderivados, 002-23-1M Operaciones: pesada de materias primas, disolucion, formulacion, 2023-01-23 | 2026-01-23 7/2023 00-461 No
Planta de Sueros y llenado, esterilizacion terminal, inspeccion visual, etiquetado,
Hemodialisis envasado, embalaje, almacenamiento, actividades de control y
aseguramiento de la calidad.
Fabricacion de parenterales de pequefio volumen,
liquidos, en ampolletas de 1, 2, 3,5, 10 y 20 mL,
) ) realizando las operaciones descritas en la resolucién de
Empresa Laboratorios Unidad Empresarial de referencia
FM AICA Base (UEB) AICA, 013-21-1M Operaciones: preparacion y esterilizacion de materiales, 2021-12-23 | 2026-12-23 | 243/2021 | 00-430 No
Planta de ampolletas formulacion, filtracion esterilizante, segln proceda, y llenado
aséptico, esterilizacion terminal, segun proceda, inspeccion visual,
etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento, actividades de
control y aseguramiento de la calidad.
Fabricacion de parenterales de pequefio volumen, liquidos
y liofilizados, elaborados asépticamente, en bulbos 2R, 6R
Unidad E il d y 10R, realizando las operaciones descritas en la 09-002-23-18
Empresa Laboratorios nBI a mé)ées/flgi © resolucion de referencia. o ; o
FM AICA ase (UEB) ’ 011-22-1M Operaciones: preparacion y esterilizacion de las soluciones y los 2022-10-07 | 2027-10-07 | 153/2022 00-450 | (modificacion de
Planta de bulbos materiales, formulacion, filtracion esterilizante, llenado aséptico, la LSOF)
liofilizacion, si procede, inspeccion visual, etiquetado, envasado,
embalaje, almacenamiento de los productos terminados, actividades de
aseguramiento y control de la calidad.
Fabricacion de parenterales de pequefio volumen, en
dad E il bulbos, para uso oncoldgico (operaciones descritas en la
Empresa Laboratorios Umdag merJeEsgrla de resolucion de referencia).
FM AICA ase ( ) 003-17-1M Operaciones: preparacion y esterilizacion de materiales, formulacion, 2019-12-12 | 2023-12-18 | 157/2019 | 00-359 No
CITOSTATICOS

filtracion esterilizante, llenado aséptico automatico, retapado, inspeccién
visual semiautomatica, etiquetado, envasado, embalaje,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la calidad.
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Fabricacién de soluciones para nebulizacion y oftalmicas,
Unidad Empresarial de realizando las operaciones descritas en la resolucién de
Empresa Laboratorios |Base (UEB) Laboratorios referencia.
FM AICA Julio Trigo Planta de 002-22-1M Operaciones: preparacion y esterilizacion de materiales, formulacion, 2022-08-02 | 2024-08-02 124/22 00-446 No
I',r' filtracion esterilizante, cuando proceda, conformacidn, dosificacion o llenado,
colirios sellado de los frascos, tapado, etiquetado, envasado y embalaje,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la calidad.
) i Fabricacion de NASALFERON, realizando las operaciones
Unidad Empresarial de . s :
. ) descritas en la resolucién de referencia.
=y Empresa Laboratorios Basg (UE_B) Laboratorios 009-22-1B | Operaciones: preparacion y esterilizacion de materiales, formulacion, | 2022.08-29 | 2026-08-29 | 136/22 00-446 No
AICA Julio Trigo, Planta de conformacion, dosificacion o llenado, sellado de los frascos, tapado,
colirios etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento, actividades de control y
aseguramiento de la calidad.
Fabricacion de parenterales de pequefio volumen, en bulbos,
liquidos y liofilizados, realizando las operaciones descritas en
Unidad Empresarial de la resolucién de referencia.
Empresa Laboratorios |Base (UEB) Laboratorios Operaciones: preparacion y esterilizacion de materiales, formulacion,
FM AICA Julio Trigo Planta de 004-21-1M filtracion esterilizante, llenado aséptico y liofilizacién, segin proceda, 2021-06-01 | 2023-06-01 86/2021 00-399 No
in ect’ables inspeccion visual, etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento,
¥ actividades de control y aseguramiento de la calidad.
Productos: Los productos que conforman el surtido comercializable del
establecimiento, declarados en el Expediente Maestro de la Organizacion.
| Unidad Empresarial de Fabricacion de soluciones para inyeccion, para anestesia
i | Empresa Laboratorios [Base (UEB) Laboratorios| 4 4.4 - local. , 20190617 | 2023-06-17 | 59/2019 | 00-344 No
AICA LIORAD, linea de Productos: LIDOCAINA 2 %-EPINEFRINA 1:50000, LIDOCAINA 2 %-
carpules EPINEFRINA 1:80000 y MEPIVACAINA 3 %
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Tipo

Centro

Sitio o establecimiento

Codigo LSOF

Operaciones / productos autorizados por LSOF

Emision LSOF

Vence LSOF

RsInLSOF

Ambito
Regulador

Tramite en curso

FM

Empresa Laboratorios
MedSol

Unidad Empresarial de
Base (UEB) "Reinaldo
Gutiérrez", Planta
AEROFARMA

003-19-1M

Fabricacién de SALBUTAMOL y FLUTICASONA,
aerosoles, realizando las operaciones descritas en la
resolucion de referencia.

Operaciones: preparacion de materiales, formulacion y llenado,
etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento de los productos
terminados y actividades de control y aseguramiento de la calidad.

2021-10-21

2023-10-21

189/2021

00-418

No

FM

Empresa Laboratorios
MedSol

Unidad Empresarial de
Base (UEB) Novatec,
Planta Novatec

001-23-1M

Fabricacion de tabletas, tabletas revestidas y capsulas
dura, realizando las operaciones descritas en la resolucion

de referencia.

Operaciones: pesada, chequeo de pesada, mezclado, granulacion,
cuando proceda, lubricacion, cuando proceda, troquelacion y
encapsulacion, cuando proceda, preparacion de la solucién aglutinante o
suspension de revestimiento, cuando proceda, revestimiento, cuando
proceda, blisteado y llenado en frasco, seguin proceda, etiquetado,
envasado, embalaje; y actividades de aseguramiento y control de la
calidad.

2023-01-23

2025-01-23

3/2023

00-461

No

FM

Empresa Laboratorios
MedSol

Unidad Empresarial
de Base (UEB)
SOLMED, Planta |

008-18-1M

Fabricacion de tabletas y tabletas revestidas, realizando las

operaciones descritas en la resolucion de referencia.
Operaciones: pesada, chequeo de pesada, preparacion de la solucién
aglutinante y la suspension de revestimiento, cuando proceda, granulacion,
cuando proceda, mezclado, troquelacion, revestimiento, cuando proceda,
blisteado y llenado en frasco, segun proceda, etiquetado, envasado y
embalaje, almacenamiento de los productos intermedios y terminados; y
actividades de control y aseguramiento de la calidad.

2022-10-20

2023-10-20

159/2022

00-451

No

FM

Empresa Laboratorios
MedSol

Unidad Empresarial de
Base (UEB) SOLMED,
Planta Il

007-18-1M

Fabricacién de tabletas y tabletas revestidas,
realizando especificamente las operaciones de
envasado, asi como todas las etapas de obtencion del
FUMARATO FERROSO-200.

Operaciones: pesada, chequeo de pesada, preparacion de la solucion
aglutinante y la suspension de revestimiento, cuando proceda;
granulacion, cuando proceda, mezclado, troquelacion, revestimiento,
cuando proceda; blisteado y llenado en frasco, seglin proceda;
etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento de los productos
intermedios y terminados; y actividades de control y aseguramiento de
la calidad. Las operaciones descritas anteriormente para el
FUMARATO FERROSO-200 se realizan en equipos dedicados.

2022-10-20

2023-10-20

160/2022

00-451

No
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. Fabricacion de ingrediente farmacéutico activo (IFA) Veneno
Grupo Empresarial de o
Producciones Empresa LABIOFAM Rophalurus junceus, usado en la produccién de VIDATOX
Biofarmacéuticasy | Cienfuegos, Laboratorio [ 005-21-1M [ 30 CH, realizando las operaciones descritas en la resolucion | 2021-06-17 | 2026-06-17 | 95/2021 | 00-400 | No
Quimicas. de Escorpiones de referencia.
FH LABIOFAM Operaciones: cria en cautiverio del escorpion, obtencion del veneno,
etiquetado, almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad
Grupo Empresarial de Fabricacion de VIDATOX® 30 CH, realizando las
Producciones Empresa LABIOFAM operaciones descritas en la resolucion de referencia
FH B|ofarm’ac.eut|casy Cienfuegos, Labotatorlo 006-21-1M Operaciones: preparacién de soluciones hidroalcohdlicas y de la matiz, 2021-06-17 | 2026-06-17 | 97/2021 00-400 No
Quimicas. de Homeopatia dinamodiluciones, llenado, tapado, etiquetado, estuchado, embalaje,
LABIOFAM almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad
Empresa LABIOFAM
. Cienfuegos, Unidad Fabricacion de medicamentos homeopéticos, gotas
Grupl)jo Edmprgsar|al de Empresarial de Base sublinguales (productos amparados en la resolucion de
roducciones . ;
: - (UEB) Producciones referencia).
FH Blofaé:}?nﬁi::cas y Farmacéuticas y i Productos: ALIVIHO -ASMA, ALIVIHO"-CEFALEA, ALIVIHO - 20191209 | 2023-05-16 | 15472019 | 00-359 No
LABIOF AM Veterinarias, INDIGESTION, ALIVIHO -INMUNE, ALIVIHO -INSOMNIO, ALIVIHO -
Laboratorio de MENSTRUAL, ALIVIHO®-TRAUMA
Homeopatia
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