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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Comunicacion de Riesgo No. 01/2012. Isotab® (isosorbide
mononitrato) fabricado por Efroze, Karachi, Pakistan:
intoxicaciones y muertes por el uso del lote J093.

COMUNICACION DE RIESGO No. 01/2012

ISOTAB® (ISOSORBIDE MONONITRATO)
FABRICADO POR EFROZE, KARACHI, PAKISTAN:
INTOXICACIONES Y MUERTES POR EL USO DEL
LOTE J093.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED), ha conocido de la alerta de
seguridad No. 125 de la OMS relacionada con un incidente grave
que ha provocado la muerte de 107 pacientes y 450 reacciones
adversas graves en Lahore (Punjab, Pakistan) vinculado al uso
del lote j 093 de la especialidad farmacéutica Isotab ® 20 mg
(Isosorbide mononitrato) etiquetados como fabricados por
Efroze, Karachi, Pakistan.

El incidente esta siendo investigado. A peticion del
Departamento de Salud del Gobierno de Punjab, las
muestras del medicamento sospechoso fueron enviadas a
diferentes laboratorios para realizar pruebas en Pakistan y en el
extranjero, incluyendo dos laboratorios europeos de las
autoridades reguladoras nacionales.

Los resultados de esas pruebas se estan comunicando, tanto a la
Autoridad Sanitaria Metropolitana y OMS, las mismas han
informado que el medicamento antianginoso contenia
Pirimetamina en cantidades lo suficientemente grandes como
para causar una sobredosis importante.

La contaminacién sélo se ha encontrado en el lote J093 de
Isotab. Las muestras analizadas de otros lotes no han mostrado
contaminacion con Pirimetamina hasta la fecha.

La OMS emite esa alerta como medida preventiva y con el
objetivo de intensificar la vigilancia sobre esa especialidad
farmacéutica.

La Pirimetamina es un farmaco antipalidico usado con
frecuencia asociado a sulfonamidas. ElI mismo puede producir
reacciones de hipersensibilidad ocasionalmente graves (tales

como sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica
toxica, eritema  multiforme y  anafilaxis) e
hiperfenilalaninemia,  particularmente cuando se la
administra en forma concomitante con una sulfonamida. Se
pueden presentar casos de anorexia y vomitos con las dosis
de Pirimetamina usadas para el tratamiento de
toxoplasmosis,  también  puede  provocar  anemia
megaloblastica, leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia,
glositis atrofica, hematuria y trastornos del ritmo cardiaco.
En casos aislados, se ha informado eosinofilia pulmonar.

Isotab ® 20 mg (Isosorbide mononitrato) fabricados por
Efroze, Karachi, Pakistdn no cuenta con registro sanitario
en nuestro pais.

La Habana, Cuba 8 de marzo de 2011.

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 31 /2012

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cred
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas
que se autorizaron fusionar se transfieren al CECMED, la
cual se subroga en sus lugares y grados a todos los efectos
legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice la
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que
sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los
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requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Pdblica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 de fecha
4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud Publica,
establece el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y en su apartado segundo declara que las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3dispone queconstituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo VII las condiciones de renovacion.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en el mes de febrero del afio 2012a la Unidad
Empresarial Basica Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Guantdnamo, Almacén Guantdnamo, se comprobé el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucién No.
29 de fecha 19 de abril del afio 2006, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor las “Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” y en otros documentos aplicables y vigentes en la
Repudblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial Béasica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, Almacén Guantanamo,
para la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 47-02-1 y
es valida por 30 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucién podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga por la
norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Unidad Empresarial Basica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Guantanamo.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedaré archivada en
el protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que
se emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 2 dias del mes de marzo del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 32/2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cred
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas
que se autorizaron fusionar se transfieren al CECMED, la
cual se subroga en sus lugares y grados a todos los efectos
legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice la
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que
sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los
requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Plblica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.
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POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en su
articulo 3dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptla en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en el mes de febrero del afio 2012 al Almacén Baracoa
perteneciente a la Unidad Empresarial Béasica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, se comprobd el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucion No.
29 de fecha 19 de abril del afio 2006, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor la Regulaciéon No. 11-2006
“Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos y Materiales” y en otros documentos
aplicables y vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Almacén Baracoa de la Unidad Empresarial
Basica Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo,
para la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-12-2M y es
valida por 5 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Unidad Empresarial Basica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Guantanamo.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedara archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 2 dias del mes de marzo del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 37 /2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cred
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas
que se autorizaron fusionar se transfieren al CECMED, la
cual se subroga en sus lugares y grados a todos los efectos
legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice la
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que
sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los
requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Publica, con el fin de garantizar su éptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Publica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.
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POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptta en su capitulo VI las condiciones de renovacion.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en el mes de febrero del afio 2012 a la Unidad
Empresarial Basica Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Isla
de la Juventud, se comprob6 el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resoluciéon No. 29 de fecha 19 de abril del
afio 2006, dispuesta por el Director del CECMED, poniendo en
vigor las “Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos y Materiales” y en otros documentos
aplicables y vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial Basica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Isla de la Juventud, para la
distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 39-02-1 y es
valida por 5 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Unidad Empresarial Basica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Isla de la Juventud.

ARCHIVESE, la presente Resolucién quedara archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 8 dias del mes de marzo del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 38/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cred
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas
que se autorizaron fusionar se transfieren al CECMED, la
cual se subroga en sus lugares y grados a todos los efectos
legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Publica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Burd Regulatorio para la Proteccion
de la Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
y la Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”,
en su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio cumplimiento establecido en la reglamentacién
farmacéutica nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual
no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse
los medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos
y preceptia en su capitulo VII las condiciones de
renovacion.
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POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en febrero de 2012 al Centro de Is6topos (CENTIS), se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 29 de fecha 19 de abril del afio 2006, dispuesta
por el Director del CECMED, poniendo en vigor la Regulacion
No. 11-2006 “Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales” y en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,
RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro de Is6topos (CENTIS), para las
operaciones de importacién de ingredientes farmacéuticos
activos radisotdpicos (radionuclidos) autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior en la Nomenclatura del
Sistema Armonizado de Clasificacion de Productos vigente.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 001-07-3M
y es valida por cinco afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podré interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Centro de Isétopos (CENTIS).

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedaré archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 8 dias del mes de marzo del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 47/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cred
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas
que se autorizaron fusionar se transfieren al CECMED, la
cual se subroga en sus lugares y grados a todos los efectos
legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice la
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que
sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los
requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Publica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la Proteccion
de la Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
y la Certificacién de las Buenas Practicas de Fabricacion”,
en su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio cumplimiento establecido en la reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual
no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse
los medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos
y preceptia en su capitulo Il las condiciones de
otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién Farmacéutica Estatal
realizada en febrero de 2012 a la Planta de Productos
Parenterales 3 del Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN), se comprobd el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucion No. 01 de fecha 9 de junio del
afio 2006, dispuesta por el Director del BRPS, poniendo en
vigor la Regulacion No. 16-2006 “Directrices de Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos” y en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
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Cuba, segun se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN)
para la fabricacidn, en la Planta de Productos Parenterales 3, de
productos biofarmacéuticos de uso humano, para lo cual se
realizan las operaciones siguientes:

e Preparacion y esterilizacion de materiales y soluciones, asi
como retapado de viales.

e Formulacion en:

— Bolsas plasticas agitadas HyClone: Heberpenta®-L;

— Bolsas plésticas STEDIM: Heberprot-P® 25 y Heberprot-P®
75.

o Llenado aséptico (en la maquina llenadora de 12 000 bulbos /
hora) a partir de:

— Bolsas pléasticas agitadas HyClone: Heberpenta®-L;

— Bolsas_plasticas STEDIM: ior® EPOCIM 2 000, ior®
EPOCIM 4 000, ior® EPOCIM 10 000, Heberprot-P® 25 y
Heberprot-P® 75;

e Liofilizacién de Heberprot-P® 25 y Heberprot-P® 75.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-12-1B y es
valida por 3 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: la presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

ARCHIVESE, la presente Resolucién quedara archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitirdn las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 9 dias del mes de marzo del afio
2012.
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