CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION EMITIDOS POR EL CECMED

Fecha de actualizacion: 2023-09-27

Tipo CBe;tFif Centro Sitio de fabricacion farrlr:::::t(isc)a(s) Categoria(s) Actividad(es) / Activity(ies) Fe:i?:iéc:le Vence | Resol. R:;l:ll)::or
Fabricacion de VACUNA ANTIGRIPAL
Instituto (VIRUS FRACCIONADOQS,
o Latinoamericano de INACTIVADOS), FLL}-M® TETRA [\/acuna Q < ~
< Biotecnologia Planta de Parenterales de antigripal (virus fraccionados, inactivados)],| <& =) N 5
FB 5 MECHNIKOV. S.A Produccién pequefio volumen Vacunas antivirales FLU-M® TETRA ST [Vacuna antigripal N § S S
S »2 % | MECHNIKOV (liquidos) (virus fraccionados)] y FLU-M® [Vacuna S N 2 <
antigripal (virus fraccionados, inactivados)),
realizando las operaciones descritas en la
resolucion de referencia.
Entidad Unitaria Estatal
Federal «Instituto de
Investigacion Cientifica Fabricacion de los ingredientes
de Vacunas y Sueros y Inaredientes farmacéuticos activos 0 monovacunas y
o« |Fébrica de Produccion fargwacéuticos graneles de los productos VACUNA ® _ N
N - () o
FB 2 de Ereparados No procede activos Vacunas antivirales ANTIGRIPAL INACTIVADA i N % g
o - N (30) o
S Bacterianos de San (monovacunas) y FRACCIONADA y FLU-M® [Vacuna 8 S 9
Petersburgo» de la canel antigripal (virus fraccionados, inactivados)], N
Agencia Federal g realizando las operaciones descritas en la
Médico-Bioldgica, resolucion de referencia
EUEF «lICVSSP»
AFMB de Rusia
Entidad Unitaria Estatal
Federal «Instituto de
Investigacion Cientifica
de Vacunas y Sueros y . Fabricacion de los ingredientes
" - Ingredientes - .
o Fabrica de Produccién farmaceuticos farmacéuticos activos 0 monovacunas y ™
¢ -Me - ~ —
S de Ereparados No procede activos Vacunas antivirales granel del pro.ducto.FLU M .TETRA o ‘jr § rs
FB & Bacterianos de San (monovacunas) y [Vacuna antigripal (virus fraccionados, N S & 3
S Petersburgo» de la ranel inactivados)], realizando las operaciones N I < e
Agencia Federal g descritas en la resolucion de referencia N
Médico-Bioldgica, EUEF
«lICVSSP» AFMB de
Rusia
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CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION EMITIDOS POR EL CECMED

Fecha de actualizacion: 2023-09-27

. Certif ” L Forma(s) . " L Fecha de Ambito
Tipo BPF Centro Sitio de fabricacion e Categoria(s) Actividad(es) / Activity(ies) emisién Vence | Resol. Raguisdon
Fabricacion de los ingredientes

Planta de . farmacéuticos activos Insulina humana S
% . Ingrediente . o ) X 3 N 2
o produccion en la farmacéutico Insulinas v analoaos recombinante, Insulina lispro, Insulina = 3, S g
S GEROPHARM, S.L. ciudad de : y 9 aspart e Insulina glargina, realizando las N S S 8

S . activo (IFA) . . B <

Pushkin operaciones descritas en la resolucion de
referencia
Parenterales de
) Planta de pequefio volumen Fabricacion de RINSULIN® NPINSULIN® S % N -
N roduccién en el | (liquido en bulbos, , . S : = R
FB| & | GEROPHARM,SL. |° blado ob (g tuch Insulinas y analogos | R, RINGLAR®, RINLIS® y RINLIS® miX, N 8 | € 3
8 poblado obrero cartuchos y realizando las operaciones descritas en la S & = S
Obolensk cartucho mas resolucion de referencia
pluma)
Excepto preparaciones

= que contengan & © N -
& | Novag Infancia S.A.  |Planta Tizayuca, . . penicilanicos, Fabricacién de medicamentos sélidos y o = I L
FM | & . Sélidos v liquidos L . N IS B &
N de C.V. Hidalgo cefalosporanicos, liquidos N S S S

hormonas, esteroides o o

antineoplasicos
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CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION EMITIDOS POR EL CECMED

Fecha de actualizacion: 2023-09-27

Tipo (::;f Centro Sitio de fabricacién far;:L'::t(iscL(s) Categoria(s) Actividad(es) / Activity(ies) F;‘:::Oie Vence | Resol. R:;:T;?or
2} Fabricacion de HEBERPROT-P®, 2 o) o .
& Parenteral de — liofilizado para inyeccion intralesional 3 2 S S
FB| & | LIOF-PHARMASL. No procede " Cicatrizante lizado para iny nay & | 8 S S
S pequefio volumen perilesional, realizando las operaciones § N < S
descritas en la resolucién de referencia
Fabricacion del ingrediente farmacéutico
activo Rituximab, Bevacizumab y o
oy Trastuzumab, para la produccion de los o = ® 0
oy \ . ) < ~ N ©
S HERTICAD®), respectivamente, realizando § N N <
las operaciones descritas en la resolucién
de referencia.
Solucién
m concentrada para Fabricacién de los productos terminados =2 o - -
o i i = N o ©
B | & BIOCAD Edificio 2 infusién IV. Polvo Biosimilar AC!ELLBIA®, AVEGRA® y HERTICAD®, S & S ¥
S para concentrado realizando las operaciones descritas en la & Q NS =4
para solucién para resolucién de referencia. N
infusién IV.
Inmunosupresores.
Anticuerpos Fabricacion de los ingredientes
monoclonales y - . .
@ Ingredientes conjugados famaco- farmacéuticos activos Adalimumab, s - - -
& |HETERO BIOPHARMA |Bloque llI, Bloque - . Bevacizumab, Darbepoetina alfa, S @ S L
FB N farmacéuticos anticuerpo. . . pry I N i
8 LIMITED [IA'y Blogue IIIB . . Rituximab y Trastuzumab, realizando las N S < p=
S activos Otras preparaciones ) . 9 = N ks
o operaciones descritas en la resolucion de N
antianémicas. .
referencia.
Otros agentes
antineoplasicos
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CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION EMITIDOS POR EL CECMED

Fecha de actualizacion: 2023-09-27

. Certif ” L Forma(s) . . o Fecha de Ambito
Tipo BPF Centro Sitio de fabricacion farmacéutica(s) Categoria(s) Actividad(es) / Activity(ies) emision Vence | Resol. Regulador
Inmunosupresores.
iy Anticuerpos "y . .
Solucién P Fabricacion de los ingredientes
monoclonales y - . .
o concentrada para coniugados farmaco farmacéuticos activos Adalimumab, I -
[l . ., - . . g = [c0)
& |HETERO BIOPHARMA infusion IV. Jugax Bevacizumab, Darbepoetina alfa, S < S L
FB | & Bloque IlIA ) anticuerpo. . . S & S !
S LIMITED Solucion para . Rituximab y Trastuzumab, realizando las & S N S
S . s Otras preparaciones . . 9 = N 0
inyeccion IV o operaciones descritas en la resolucién de N
antianémicas. .
y SC. referencia.
Otros agentes
antineoplasicos
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