
INFORMACIÓN SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACÉUTICAS (LSOF)                      Fecha de actualización: 2020-08-31

Tipo Centro Establecimiento Código 
LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emisión 

LSOF Vence LSOF Rsln 
LSOF

Ámbito 
Regulador Observaciones

FM
Centro de 
Bioactivos 

Químicos (CBQ)
No procede 005-13-1M

Fabricación de Furvina (ingrediente farmacéutico 
activo), para lo cual se realizan las operaciones 

de preparación de materiales, síntesis, 
purificación, filtración, secado, pesada, trituración, 
tamizado envasado, etiquetado, almacenamiento, 

actividades de control y aseguramiento de la 
calidad

2020-04-23 2024-04-23 47/2020 00-367 No procede

FM Centro de Isótopos 
(CENTIS) No procede LSOF en 

trámite

Fabricación de soluciones para uso oral IODURO 
DE SODIO [131I] - 25 mCi/mL y IODURO DE 

SODIO [131I] - 50 mCi/mL
No procede No procede No 

procede
No 

procede

Trámite de 
otorgamiento de 
la LSOF (código 
07-001-20-1M)

FM Centro de Isótopos 
(CENTIS) No procede 001-19-1M

Fabricación de parenterales de pequeño 
volumen, en bulbos (productos amparados en la 

resolución de referencia) 
(Productos: MultiGBT® para marcaje con 99mTc, NefroGBT®-

Sn para marcaje con 99mTc, PENTETATO CÁLCICO 
TRISÓDICO-Sn para marcaje con 99mTc, PIROFOSFATO-Sn 
para marcaje con 99mTc, METILEN DIFOSFONATO-Sn para 

marcaje con 99mTc)

2019-01-22 2021-01-22 5/2019 00-337 No procede

FM Centro de Isótopos 
(CENTIS) No procede 002-19-1M Fabricación de GBT®ec (Pertecnetato de sodio 

[99mTc]), inyección IV
2019-01-22 2021-01-22 6/2019 00-337

Trámite de 
renovación de la 
LSOF en curso 
(código 08-007-

20-1M)

FM
Centro Nacional de 

Investigaciones 
Científicas (CNIC)

Agrupación 
AUTOPISTA 

(Plantas 2, 3 y 4)
001-03-1

Fabricación de Policosanol, ingrediente 
farmacéutico activo, realizando las operaciones 

descritas en la resolución de referencia 
(saponificación, extracción, secado de productos 
intermedios, purificación en hexano y acetona, 

molido, secado, homogenización del lote (en las 
Plantas 2 y 4), almacenamiento, control y 

aseguramiento de la calidad)

2018-03-19 2023-01-15 59/2018 00-315

LSOF modificada 
Trámite de 

certificación de 
BPF en curso 

(código 28-003-
20-M)

FM
Centro Nacional de 

Investigaciones 
Científicas (CNIC)

Planta de 
Oleozón 010-11-1M Fabricación de OLEOZON® Oral y OLEOZON® 

Tópico
2016-09-21 2021-09-21 127/2016 00-274 No procede

FM Empresa de Gases 
Industriales

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Criogases, Planta 
de Óxido Nitroso

009-14-1M Fabricación de gas anestésico Óxido Nitroso, en 
cilindros de 3, 6, 8, 22, 25 y 37 kg 2018-08-24 2022-08-24 155/2018 00-327

El Óxido Nitroso fue 
eliminado del CBM en el 
2016, por ser de gases 

industriales; se mantiene 
como recurso para el 

SNS 
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Tipo Centro Establecimiento Código 
LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emisión 

LSOF Vence LSOF Rsln 
LSOF

Ámbito 
Regulador Observaciones

FM
Empresa 

Farmacéutica "8 
DE MARZO"

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Cápsulas y 

Suspensiones

004-15-1M Fabricación de cápsulas y polvos para 
suspensión oral 2020-03-25 2020-10-31 33/2020 00-366 No procede

FM
Empresa 

Farmacéutica "8 
DE MARZO"

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Cefalosporinas 

Orales

002-17-1M Fabricación de cefalosporinas orales 2020-03-25 2020-10-31 34/3030 00-366 No procede

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
“Roberto Escudero”

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Producción 

Estomatológicos y 
Dispensariales, 
línea de líquidos

011-19-1M Fabricación de medicamentos líquidos para uso 
dental 2019-12-05 2020-12-05 152/2019 00-359 No procede

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
“Roberto Escudero”

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Producción 

Estomatológicos y 
Dispensariales, 
línea de polvos

005-17-1M Fabricación de Perborasep® 2020-03-25 2020-10-31 36/2020 00-366 No procede

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
“Roberto Escudero”

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Producción 

Estomatológicos y 
Dispensariales, 

línea de 
semisólidos

012-19-1M Fabricación de medicamentos semisólidos para 
uso dental 2019-12-05 2020-12-05 153/2019 00-359 No procede

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
“Roberto Escudero”

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Producción 
Semisólidos

001-20-1M Fabricación de cremas, jaleas y ungüentos 2020-03-19 2021-03-19 16/2020 00-365 No procede

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
“Roberto Escudero”

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Producción 
Semisólidos

008-15-1M
Fabricación de óvulos y supositorios, incluyendo 

las operaciones de formulación y llenado de 
Proctokinasa®

2020-03-25 2020-10-31 37/2020 00-366 No procede
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Tipo Centro Establecimiento Código 
LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emisión 

LSOF Vence LSOF Rsln 
LSOF

Ámbito 
Regulador Observaciones

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
Líquidos Orales, 

Medilip

Líneas de 
producción de 

líquidos orales (1, 
3, 4 y 6)

005-09-1M Fabricación de medicamentos líquidos para uso 
oral 2020-03-25 2020-10-31 25/2020 00-366

Trámite de 
renovación de la 
LSOF en curso 
(código 08-001-

20-1M)

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
Líquidos Orales, 

Medilip

Líneas de 
producción de 

líquidos tópicos (2 
y 5)

006-09-1M Fabricación de medicamentos líquidos para uso 
tópico 2020-03-25 2020-10-31 26/2020 00-366

Trámite de 
renovación de la 
LSOF en curso 
(código 08-002-

20-1M)

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
Oriente

Planta 1 Tabletas 
y polvos, línea de 

tabletas
006-14-1M

Fabricación de tabletas amparadas en la 
resolución de referencia 

(Productos: ÁCIDO ACETILSALICÍLICO-125 (por doble 
compresión), ALPRAZOLAM, ANAMÚ, DIAZEPAM-5, 
DIPIRONA-300, FENITOINA-50, NAPROXENO-250, 

NICOTINAMIDA, SULFATO DE CINC-10, VITAMINA B1)

2018-08-15 2021-08-15 152/2018 00-327 No procede

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
Oriente

Planta No. 1 
Tabletas y polvos 014-13-1M Fabricación de SALES DE REHIDRATACIÓN 

ORAL. 2020-03-25 2020-10-31 35/2020 00-366 No procede

FM

Empresa 
Laboratorio 

Farmacéutico 
Oriente

Planta 2 Sueros, 
Hemodiálisis y 

Vendas, línea de 
soluciones 

parenterales de 
gran volumen en 
bolsas plásticas

010-14-1M Fabricación de soluciones parenterales de gran 
volumen en bolsas plásticas 2019-12-17 2020-12-17 165/2019 00-361 No procede
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Tipo Centro Establecimiento Código 
LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emisión 

LSOF Vence LSOF Rsln 
LSOF

Ámbito 
Regulador Observaciones

FM Empresa 
Laboratorios AICA

Planta de 
ampolletas 001-04-1M

Fabricación de parenterales de pequeño 
volumen, líquidos, en ampolletas de 1, 2, 3, 5, 10 

y 20 mL
(Productos: ACETILCISTEÍNA, ÁCIDO ASCÓRBICO, AGUA 
ESTÉRIL PARA INYECCIÓN, AMIKACINA, AMINOFILINA, 

AMIODARONA, ATRACURIO-25, ATRACURIO-25 SP, 
ATROPINA, BETAMETASONA, BROMURO DE 

PANCURONIO, CAFEÍNA Y BENZOATO DE SODIO, 
CIMETIDINA-300, CLINDAMICINA, CLORHIDRATO DE 

CLORPROMAZINA-25, CLORHIDRATO DE 
CLORPROMAZINA-50, CLORHIDRATO DE ISOPRENALINA-
0, 2, CLORHIDRATO DE LABETALOL, CLORHIDRATO DE 

PAPAVERINA-100, CLORURO DE CALCIO 10 %, 
CLORURO DE POTASIO, CO-TRIMOXAZOL, 

DEXAMETASONA - 4, DEXAMETASONA - 8, DEXTROSA 20 
%, DEXTROSA 5 %, DEXTROSA 50 %, DIAZEPAM, 

DICLOFENACO DE SODIO, DIFENHIDRAMINA, DIGOXINA, 
DIHIDROERGOTAMINA, DILUENTE PARA LA VACUNA 

POLISACARÍDICA ANTIMENINGOCÓCICA, 
DIMENHIDRINATO, DOPAMINA-200, DOPAMINA-50, 

EFEDRINA, EPINEFRINA, ERGOMETRINA, 
ESPASMOFORTE®, FENILEFRINA, FENOBARBITAL 
SÓDICO, FENOTEROL, FENTANILO, FLUMAZENIL, 
FOSFATO DE PREDNISOLONA, FUROSEMIDA-20, 

GENTAMICINA-10, GENTAMICINA-80, GLUCONATO DE 
CALCIO-10, GLUCONATO DE POTASIO, HALOPERIDOL, 
HIERRO DEXTRANO-50, IMIPRAMINA, KANAMICINA-100, 

KETOROLACO TROMETAMINA, LIDOCAÍNA 2 %, 
LIDOCAÍNA 2 %, LIDOCAINA HIPERBÁRICA 5 %, MANITOL, 

METOCLOPRAMIDA, MICONAZOL, MIDAZOLAM, 
NALOXONA, NEOSTIGMINA, NIQUETAMIDA, 

NITROPUSIATO DE SODIO, NOREPINEFRINA, 
ONDANSETRON-4, ONDANSETRON-8, OXITOCINA-10, 

PANCURONIO 4 mg SP, PENTOXIFILINA, PETIDINA-100, 
PETIDINA-50, PIRIDOXINA-25, PIRIDOXINA-50, PROCAÍNA 

2 %, RANITIDINA, RIFAMICINA-250, SULFADIAZINA 
SÓDICA 10 %, SULFATO DE MAGNESIO 10 %, SULFATO 
DE MORFINA-1, SULFATO DE MORFINA-10, SULFATO DE 

MORFINA-20, SUMATRIPTAN, TRAMADOL, Truabin®,

2019-01-19 2021-01-29 7/2019 00-337 No procede

FM Empresa 
Laboratorios AICA

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
AICA, Planta de 

bulbos

010-19-1M

Fabricación de parenterales de pequeño 
volumen, en bulbos, liofilizados (productos y 

operaciones descritos en la resolución de 
referencia). 

(Productos: OMEPRAZOL y VANCOMICINA. Operaciones: 
preparación y esterilización de los materiales, formulación, 
llenado de bulbos, liofilización, retapado, inspección visual, 

etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento, 
actividades de control y aseguramiento de la calidad)

2019-10-07 2022-10-07 126/2019 00-353 No procede
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Tipo Centro Establecimiento Código 
LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emisión 

LSOF Vence LSOF Rsln 
LSOF

Ámbito 
Regulador Observaciones

FM Empresa 
Laboratorios AICA

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
CITOSTÁTICOS

003-17-1M

Fabricación de parenterales de pequeño 
volumen, en bulbos, para uso oncológico 

(operaciones descritas en la resolución de 
referencia). 

(Operaciones: preparación y esterilización de materiales, 
formulación, filtración esterilizante, llenado aséptico 

automático, retapado, inspección visual semiautomática, 
etiquetado, envasado, embalaje, almacenamiento, actividades 

de control y aseguramiento de la calidad).

2019-12-12 2023-12-18 157/2019 00-359 LSOF modificada

FM Empresa 
Laboratorios AICA

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Laboratorios Julio 
Trigo, Planta de 

inyectables

008-19-1M Fabricación de parenterales de pequeño 
volumen, en bulbos, líquidos y liofilizados 2020-03-25 2020-10-31 38/2020 00-366 No procede

FM Empresa 
Laboratorios AICA

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Laboratorios Julio 
Trigo, Planta de 

colirios

007-19-1B

Fabricación de colirios y soluciones para 
nebulización (operaciones y productos descritos 

en la resolución de referencia).
(Operaciones: preparación y esterilización de los materiales, 
formulación, filtración esterilizante, conformación, dosificación 

(llenado) y sellado de los frascos, tapado, etiquetado, 
envasado y embalaje, almacenamiento, actividades de control 

y aseguramiento de la calidad. Colirios: ANESTÉSICO, 
ATROPINA 1 %, BETAXOLOL, CIANOCOBALAMINA, 
CICLOPENTOLATO 1 %, CIPROFLOXACINO 0,3 %, 

CLORANFENICOL 0,5 %, CLORURO DE BENZALCONIO 
0,01 %, CLORURO DE SODIO HIPERTÓNICO 5 %, 

CROMOGLICATO DE SODIO 2 %, DICLOFENACO DE 
SODIO, DORZOLAMIDA, DORZOLAMIDA 2 % - TIMOLOL 

0,5 %, FENILEFRINA 10 % + TROPICAMIDA 1 %, FOSFATO 
DE DEXAMETASONA, GENTAMICINA 0,3 %, 

HOMATROPINA 2 %, KETOTIFENO, LÁGRIMAS 
ARTIFICIALES, LATANOPROST 0,005 %, PILOCARPINA 2 

%, PREDNISOLONA 0,5 %, SULFACETAMIDA 20 %, 
TIMOLOL 0,5 % y TROPICAMIDA 1 %. Solución para 

nebulización: SALBUTAMOL 0,5 %)

2019-07-11 2022-07-11 71/2019 00-347 No procede
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Tipo Centro Establecimiento Código 
LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emisión 

LSOF Vence LSOF Rsln 
LSOF

Ámbito 
Regulador Observaciones

FM Empresa 
Laboratorios AICA

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Laboratorios 

LIORAD, línea de 
carpules

004-19-1M

Fabricación de soluciones para inyección, para 
anestesia local 

(Productos: LIDOCAÍNA 2 %-EPINEFRINA 1:50000, 
LIDOCAÍNA 2 %-EPINEFRINA 1:80000 y MEPIVACAÍNA 3 

%)

2019-06-17 2023-06-17 59/2019 00-344 No procede

FM Empresa 
Laboratorios AICA

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Laboratorios 

LIORAD, línea de 
inyectables en 

bulbos

005-19-1M

Fabricación de para la fabricación de parenterales 
de pequeño volumen, en bulbos, amparados en la 

resolución de referencia 
(Líquidos fabricados mediante procesamiento aséptico: 

BROMURO DE ROCURONIO, BUPIVACAÍNA 
HIPERBÁRICA, DOBUTAMINA-250, HEPARINA SÓDICA, 
HIDROXOCOBALAMINA-100, HIDROXOCOBALAMINA-

1000, KETAMINA-50, LIDOCAÍNA 2 % SP, 
SUCCINILCOLINA-1, SUCCINILCOLINA INFANTIL-100 mg y 
TIAMINA; Líquidos con esterilización terminal: BUPIVACAÍNA 
0,5 % y KETAMINA-10; Liofilizados: ÁCIDO ZOLEDRÓNICO-
4, ÁCIDO ZOLEDRÓNICO-5, BROMURO DE VECURONIO-4, 

BROMURO DE VECURONIO-10, DOBUTAMINA-250 y 
OMEPRAZOL)

2019-06-20 2022-06-20 60/2019 00-344 No procede

FM
Empresa 

Laboratorios 
MedSol

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
SOLMED, Planta 

I

008-18-1M Fabricación de tabletas y tabletas revestidas 2020-03-25 2020-10-31 27/2020 00-366

LSOF modificada 
Trámite de 

renovación de la 
LSOF en curso 
(código 08-003-

20-1M)

FM
Empresa 

Laboratorios 
MedSol

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
SOLMED, Planta 

II

007-18-1M Fabricación de tabletas y tabletas revestidas 2020-03-25 2020-10-31 28/2020 00-366

LSOF modificada 
Trámite de 

renovación de la 
LSOF en curso 
(código 08-004-

20-1M)

FM
Empresa 

Laboratorios 
MedSol

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
"Reinaldo 

Gutiérrez", Planta 
AEROFARMA

003-19-1M Fabricación de SALBUTAMOL y FLUTICASONA 
(aerosoles) 2019-03-05 2021-03-05 17/2019 00-338 No procede
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INFORMACIÓN SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACÉUTICAS (LSOF)                      Fecha de actualización: 2020-08-31

Tipo Centro Establecimiento Código 
LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF Emisión 

LSOF Vence LSOF Rsln 
LSOF

Ámbito 
Regulador Observaciones

FH

Grupo Empresarial 
de Producciones 

Biofarmacéuticas y 
Químicas. 

LABIOFAM

Empresa 
LABIOFAM 
Cienfuegos, 

Laboratorio de 
Escorpiones

007-16-1M
Fabricación de ingrediente farmacéutico activo 

(IFA) veneno de escorpión (Rophalurus junceus ) 
utilizado en la producción de VIDATOX® 30 CH

2017-01-31 2021-06-21 16/2017 00-284 No procede

FH

Grupo Empresarial 
de Producciones 

Biofarmacéuticas y 
Químicas. 

LABIOFAM

Empresa 
LABIOFAM 
Cienfuegos, 

Laboratorio de 
Homeopatía

008-16-1M Fabricación de VIDATOX® 30 CH 2017-01-31 2021-06-21 17/2017 00-284 No procede

FH

Grupo Empresarial 
de Producciones 

Biofarmacéuticas y 
Químicas. 

LABIOFAM

Empresa 
LABIOFAM 
Cienfuegos, 

Unidad 
Empresarial de 

Base (UEB) 
Producciones 

Farmacéuticas y 
Veterinarias, 

Laboratorio de 
Homeopatía

006-18-1M

Fabricación de medicamentos homeopáticos, 
gotas sublinguales (productos amparados en la 

resolución de referencia). Autorizados: ALIVIHO®-
ASMA, ALIVIHO®-CEFALEA, ALIVIHO®-

INDIGESTIÓN, ALIVIHO®-INMUNE, ALIVIHO®-
INSOMNIO, ALIVIHO®-MENSTRUAL, ALIVIHO®-

TRAUMA

2019-12-09 2023-05-16 154/2019 00-359 LSOF modificada
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