INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacién: 2023-09-27

Tipo Centro Sitio o establecimiento Codigo LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emision LSOF Vence LSOF RsIn LSOF R:;lljal:izr Tramite en curso
Fabricacién de Furvina (ingrediente farmacéutico activo),
Centro de Bioac realizando las operaciones descritas en la resolucion de
€ntro de bloactivos i
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.
Y ® ®_, .
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 Oleozon 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
e ase apsulas ;
FM| Farmacéutica"8 DE ( ) . 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.
Empresa N - . 07-008-23-FM
'p o LSOF en Fabricacién de polvos cefalosporénicos estériles para No No .
FM| Farmacéutica "8 DE Planta de Inyectables ramite inveccion (etana de reenvase en bulbos No procede | No procede rocede rocede (otorgamiento de
MARZO" yeccion (etap ) P P /a LSOF)
Empresa 07-009-23-FM
o " Planta de LSOF en o . . No No .
FM| Farmacéutica "8 DE s o Fabricacion de capsulas y polvos para suspension oral, No procede | No procede (otorgamiento de
MARZO" Penicilanicos orales tramite procede procede la LSOF)
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacién: 2023-09-27

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 dePBadse (UEB) Fabricacion de medicamentos liquidos para uso dental
e roduccion i : i i 4N Vi i
FM | Farmacéutico "Roberto e 004-23-1M Operaciones fqrmula§|on, llenado, |nspeccpn V|sua|,.eF|quetado, 2023-05-22 | 2024-05-22 43/2023 00-466 No
E " Estomatoldgicos y envase, acondicionamiento final, almacenamiento, actividades de
scudero Dispensariales, linea de control y aseguramiento de la calidad.
liquidos
. Unidad Empresarial de
Empresa Laboratorio Base (UEB) Produccion
FM | Farmacéutico "Roberto Semisslidos. linea de 003-21-1M Fabricacion de supositorios y dvulos 2021-05-25 | 2024-05-25 | 82/2021 00-399 No
Escudero” RN
supositorios y évulos
Unidad Empresarial Fabricacion de cremas, jaleas y unglentos, realizando las
Empresa Laboratorio de Base (UEB) operaciones descritas en la resolucion de referencia.
e | Farmacéutioo "Roberto | Produccion Semisdlidos, | 010-21-1M | °Pefa,ci<:"33; Pescfdat de las "l‘aéefiis Pfi(;"aS?t ,e'abtozlacié“ e | 2023-02:01 | 2024-02-01 | 1012023 | 00-463 No
" " : almacenamiento del producto, formulado; llenado; etiquetado, envasado
Escudero linea de Cref,mas’ Jaleas y y embalaje; almacenamiento de los productos terminados; y actividades
unguentos de control y aseguramiento de la calidad.
Fabricacién de tabletas, realizando las operaciones
descritas en la resolucion de referencia.
. 1 Operaciones: pesada, chequeo de pesada, preparacion de la solucion 08-006-23-FM
Fp | Empresalaboralorio |} Planta 1 Tabletasy | 45 5 4y | agluinante, granuacion, cuando proceda, mezoiado, umectacion, | 20291212 | 2023-12-12 | 17612022 | 00-458 | (renovacion de
Farmacéutico Oriente |polvos, linea de tabletas secado, degranulacion, lubricacion, troquelacion, blisteado y llenado en LSOF)
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 P y 016-22-1M | mezclado, conformacion y llenado de los sobres, envasado y embalaje, | 2022-12-12 | 2026-12-12 177122 00-458 No

Farmacéutico Oriente

polvos

almacenamiento de los productos intermedios y terminados, actividades de

aseguramiento y control de la calidad.
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizaciéon: 2023-09-27

Tipo Centro Sitio o establecimiento Codigo LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emision LSOF Vence LSOF RsIn LSOF R:;T:lljal:;r Tramite en curso
Planta 2 SUEROS, Fabricacién de soluciones parenterales de gran volumen
HEMODIALISIS Y en bolsas plasticas
. VENDAS, Linea de Operaciones: preparacion de materiales, pesada, formulacion,
Fi | EmpresaLaboratorio Soluciones 003-23-1M llenado, esteriizacion terminal, inspeccion visual manal, 2023-04-20 | 2024-04-20 | 252023 | 00-465 No
Farmacéutico Oriente Parenterales de Gran almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la calidad.
Volumen en bolsas
plasticas.
. . Fabricacion de soluciones parenterales de gran volumen
Unidad Empresarial de en frascos plasticos, realizando las operaciones
Empresa Laboratorios Base (UEB).Sueros y descritas en la resolucién de referencia.
FM AICA Hemoderivados, 002-23-1M Operaciones: pesada de materias primas, disolucion, formulacién, 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, 10y 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 esteriizacion de materiales, 2021-12-23 | 2026-12-23 | 243/2021 [ 00-430 No
Planta de ampolletas formulacion, filtracién esterilizante, segun proceda, y llenado
aséptico, esterilizacion terminal, segun proceda, inspeccion visual,
etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento, actividades de
control y aseguramiento de la calidad.
Fabricacién de parenterales de pequefio volumen, liquidos
y liofilizados, elaborados asépticamente, en bulbos 2R, 6R
Unidad Empresarial de y 10R, realizando las operaciones descritas en la 09-005-23-FB
' resolucion de referencia.
Fig | EMPTesa LECOIRIONOS | Vet UEB)AICA, | OT1221M | gouraciones: repatn oo o o sauciongsyos | 2022-10-07 | 2027-1007 | 1532022 | 00450 |(moificacion de
Planta de bulbos materiales, formulacion, filtracién 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
) ) bulbos, para uso oncoldgico (operaciones descritas en la
Empresa Laboratorios Unidad Empresarial de resolucién de referencia).
FM AICA Base (,UEB) 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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Ambi
Tipo Centro Sitio o establecimiento Codigo LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emision LSOF Vence LSOF RsIn LSOF Re;:‘::;r Tramite en curso
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,
coliros sellado de los frascos, tapado, etiquetado, envasado y embalaje,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la calidad.
Unidad E il d Fabricacion de NASALFERON, realizando las operaciones
. hidad Empresarial de descritas en la resolucién de referencia.
EM Empresa Laboratorios Base. (UE_B) Laboratorios 009-22-1B Operaciones: preparacion y esterilizacion de materiales, formulacién, 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.
. . Fabricacién de SALBUTAMOL y FLUTICASONA,
c Lt LénldadUEErTépre;arlallge aerosoles, realizando las operaciones descritas en la
mpresa Laboratorios | Base "Reinaldo i i
FM P ( )., 003-19-1M resolucion de referencia. 2023-08-10 | 2025-08-10 | 62/2023 | 00-468 No
MedSol Gutiérrez", Planta Operaciones: preparacion de materiales, formulacion y llenado,
AEROFARMA etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento de los productos
terminados y actividades de control y aseguramiento de la calidad.
Fabricacion de tabletas, tabletas revestidas y capsulas dura,
realizando las operaciones descritas en la resolucion de
FM Empres& L:§0|ratonos Unidad Empresarial de Operaciones: pesada chequeor%feizgga%g .mezclado granulacion, cuando
€dso Base (UEB) Novatec, | 001-23-1M : ’ ’ ’ ’ 2023-01-23 | 2025-01-23 | 3/2023 | 00-461 No

Planta Novatec

proceda, lubricacién, 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, seglin proceda, etiquetado, envasado, embalaje; y
actividades de aseguramiento y control de la calidad.
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacién: 2023-09-27

Ambito

Tramite en curso

Tipo

Centro

Sitio o establecimiento

Operaciones / productos autorizados por LSOF

Emision LSOF

Vence LSOF

RsInLSOF

Regulador

FM

Empresa Laboratorios

MedSol

Unidad Empresarial

de Base (UEB)
SOLMED, Planta |

Fabricacion de tabletas y tabletas revestidas, realizando las

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,

008-18-1M

embalaje, almacenamiento de los productos intermedios y terminados; y

operaciones descritas en la resolucion de referencia.

blisteado y llenado en frasco, segun proceda, etiquetado, envasado y

actividades de control y aseguramiento de la calidad.

2022-10-20

2023-10-20

159/2022

00-451

08-001-23-FM
(renovacién de la

LSOF)

E
FM

mpresa Laboratorios
MedSol

Unidad Empresarial de
Base (UEB) SOLMED,

Planta Il

Fabricacion 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 solucién

aglutinante y la suspension de revestimiento, cuando proceda;
granulacion, cuando proceda, mezclado, troguelacion, revestimiento,

cuando procedaj; 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

08-002-23-FM
(renovacién de la

LSOF)

FH

Grupo Empresarial de

Producciones
Biofarmacéuticas y
Quimicas.
LABIOFAM

Cienfuegos, Laboratorio

Empresa LABIOFAM

de Escorpiones

Fabricacion de ingrediente farmacéutico activo (IFA)
Veneno Rophalurus junceus, usado en la produccion de

® . . .
VIDATOX 30 CH, realizando las operaciones descritas en
la resolucién de referencia.

Operaciones: cria en cautiverio del escorpion, obtencién del veneno,
etiquetado, almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad

2021-06-17

2026-06-17

95/2021 00-400

No

FH

Grupo Empresarial de
Producciones
Biofarmacéuticas y
Quimicas.
LABIOFAM

Empresa LABIOFAM
Cienfuegos, Laboratorio
de Homeopatia

Fabricacion de VIDATOX® 30 CH, realizando las
operaciones descritas en la resolucién de referencia.
Operaciones: preparacion de soluciones hidroalcohdlicas y de la matriz,
dinamodiluciones, llenado, tapado, etiquetado, estuchado, embalaje,
almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad

2021-06-17

2026-06-17

97/2021 00-400

No
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