INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-08-31

. _ Cédigo . . Emision RsIn Ambito .
Tipo Centro Establecimiento LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Fabricacion de Furvina (ingrediente farmacéutico
activo), para lo cual se realizan las operaciones
Centro de de preparacion de materiales, sintesis,
FM Bioactivos No procede 005-13-1M | purificacion, filtracién, secado, pesada, trituracién,| 2020-04-23 | 2024-04-23 | 47/2020 | 00-367 No procede
Quimicos (CBQ) tamizado envasado, etiquetado, almacenamiento,
actividades de control y aseguramiento de la
calidad
Contro de Isst LSOF Fabricacion de soluciones para uso oral IODURO \ \ t Tramite ?ed
entro de Isétopos en 1317 . o] o} otorgamiento de
FM (CENTIS) No procede tramite DE SODIO [ '] 123? mCi/mL y IODURO DE No procede | No procede procede | procede | la LSOF (codigo
Fabricacion de parenterales de pequeno
volumen, en bulbos (productos amparados en la
resolucion de referencia)
Fv | Centro de Is6topos |, cede  [001-19-1M | (Broductos: MuliGBT® para marcaje con **"Te, NefroGBT™ | 519 01.22 | 2021-01-22| 5/2019 | 00-337 | No procede
(CENTIS) Sn para marcaje con *"Tc, PENTETATO CALCICO
TRISODICO-Sn para marcaje con *™Tc, PIROFOSFATO-Sn
para marcaje con *™Tc, METILEN DIFOSFONATO-Sn para
marcaie con *™Tc)
Tramite de
. s ® . renovacion de la
FM Ce”trggl‘flﬁgmpos No procede | 002-19-1m| FaPricacion d‘:QSBT ec (Pertecnetato de sodio | 516 4 95 [ 2021-01-22| 6/2019 | 00-337 | LSOF en curso
( ) [®™Tc]), inyeccion IV (cbdigo 08-007-
20-1M)
Fabricacion de Policosanol, ingrediente
farmacéutico activo, realizando las operaciones LSOF modificada
. - descritas en la resolucion de referencia Tramite de
Centro Nacional de Agrupacion (saponificacion, extraccion, secado de productos certificacion de
FM | Investigaciones AUTOPISTA 001-03-1 >ap . P, P 2018-03-19 2023-01-15 | 59/2018 | 00-315
Cientificas (CNIC) | (Plantas 2, 3 y 4) intermedios, purificacion en hexano y acetona, BPF en curso
Y molido, secado, homogenizacion del lote (en las (codigo 28-003-
Plantas 2 y 4), almacenamiento, control y 20-M)
aseguramiento de la calidad)
Centro Nacional de L ® ®
FM| Investigaciones F;')?:;i :: 010-11-1\m| Fabricacion de O'-E(T),ZQN Oraly OLEOZON™ | 5416.09-21 | 2021-09-21 [127/2016| 00-274 | No procede
Cientificas (CNIC) opico
Unidad El Oxido Nitroso fue
Empresaria| de . . L. L. . eliminado del CBM en el
FM Empresa de Gases Base (UEB) 009-14-1M Fabricacion de gas anestésico Oxido Nitroso, en 2018-08-24 | 2022-08-24 |155/2018| 00-327 | 2016 por ser de gases

Industriales

Criogases, Planta
de Oxido Nitroso

cilindros de 3, 6, 8, 22, 25y 37 kg

industriales; se mantiene
como recurso para el
SNS
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-08-31

. . Cédigo . . Emisién RsIn Ambito .
Tipo Centro Establecimiento LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Unidad
Empresa Empresarial de Fabricacion de capsulas y polvos para
FM | Farmacéutica "8 Base (UEB) 004-15-1M . enpsic’)n 0|}z/alp P 2020-03-25 [ 2020-10-31 | 33/2020 | 00-366 No procede
DE MARZO" Capsulas y P
Suspensiones
Unidad
Empresa Empresarial de
FM | Farmacéutica "8 Base (UEB) 002-17-1M Fabricacion de cefalosporinas orales 2020-03-25 [ 2020-10-31 | 34/3030 | 00-366 No procede
DE MARZO" Cefalosporinas
Orales
Unidad
Empresarial de
Empresa
Laboratorio Base (UEB) Fabricacion de medicamentos liquidos para uso
FM - Produccion 011-19-1M q P 2019-12-05 [ 2020-12-05 [152/2019| 00-359 No procede
Farmacéutico - dental
“ » |Estomatoldgicos y
Roberto Escudero . -
Dispensariales,
linea de liquidos
Unidad
Empresa Empresarial de
Laborl)'atorio Base (UEB)
FM Farmacéutico Produccion 005-17-1M Fabricacion de Perborasep® 2020-03-25 [ 2020-10-31 | 36/2020 | 00-366 No procede
“ » |Estomatoldgicos y
Roberto Escudero ) :
Dispensariales,
linea de polvos
Unidad
Empresarial de
Empresa Base (UEB)
Laboratorio Produccién Fabricacion de medicamentos semisélidos para
FM - . . 012-19-1M 2019-12-05] 2020-12-05 |153/2019| 00-359 No procede
Farmacéutico Estomatoldgicos y uso dental
“Roberto Escudero”| Dispensariales,
linea de
semisolidos
Unidad
Empresa .
Laboratorio Empresarial de
FM Farmacéutico Base (UEB) 001-20-1M Fabricacién de cremas, jaleas y ungientos 2020-03-19 [ 2021-03-19 | 16/2020 | 00-365 No procede
« ” Produccién
Roberto Escudero P
Semisélidos
E Unidad
L tr)npre:sg Empresarial de Fabricacion de évulos y supositorios, incluyendo
FM Fafm‘;fé‘lj:‘c’o Base (UEB) |008-15-1M| las operaciones de formulacion y llenado de | 2020-03-25 | 2020-10-31 | 37/2020 | 00-366 | No procede
.z . ®
“Roberto Escudero” Proc!u<’:<.:|on Proctokinasa
Semisélidos
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-08-31

. _ Cédigo . . Emision RsIn Ambito .
Tipo Centro Establecimiento LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Empresa . Tramite de
. Lineas de L
Laboratorio roduccion de Fabricacion de medicamentos liquidos para uso renovacion de la
FM Farmacéutico , pr 005-09-1M q P 2020-03-25]2020-10-31 | 25/2020 | 00-366 | LSOF en curso
- liquidos orales (1, oral -
Liquidos Orales, 3,4y6) (codigo 08-001-
Medilip Y 20-1M)
Empresa , Tramite de
. Lineas de L
Laboratorio roduccion de Fabricacion de medicamentos liquidos para uso renovacion de la
FM Farmacéutico , pr . 006-09-1M . q P 2020-03-25]2020-10-31 | 26/2020 | 00-366 | LSOF en curso
- liquidos topicos (2 tépico e
Liquidos Orales, 5) (codigo 08-002-
Medilip y 20-1M)
Fabricacion de tabletas amparadas en la
LEtr)npr(?sg Planta 1 Tabletas resolucién de refgrencia
FM aboralorio 1 41v0s, linea de [006-14-1M|  (Productos: ACIDO ACETILSALICILICO-125 (por doble | 5018.08-15 | 2021-08-15 [152/2018| 00-327 | No procede
Farmacéutico tablet compresién), ALPRAZOLAM, ANAMU, DIAZEPAM-5,
Oriente abletas DIPIRONA-300, FENITOINA-50, NAPROXENO-250,
NICOTINAMIDA, SULFATO DE CINC-10, VITAMINA B1)
Empresa
M Labora?or!o Planta No. 1 014-13-1M Fabricacion de SALES DE REHIDRATACION 2020-03-25 | 2020-10-31 | 35/2020 | 00-366 No procede
Farmacéutico Tabletas y polvos ORAL.
Oriente
Planta 2 Sueros,
Hemodialisis y
Empresa .
Laboratorio Vendas, linea de Fabricacion de soluciones parenterales de gran
FM - soluciones 010-14-1M P o 9 2019-12-17 | 2020-12-17 |165/2019| 00-361 No procede
Farmacéutico volumen en bolsas plasticas
Oriente parenterales de

gran volumen en
bolsas plasticas
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-08-31

Tipo

Centro

Establecimiento

Codigo
LSOF

Operaciones / productos autorizados por LSOF

Emision
LSOF

Vence LSOF

Rsin
LSOF

Ambito
Regulador

Observaciones

FM

Empresa
Laboratorios AICA

Planta de
ampolletas

001-04-1M

Fabricacion de parenterales de pequeno
volumen, liquidos, en ampolletas de 1, 2, 3, 5, 10
y 20 mL

(Productos: ACETILCISTEINA, ACIDO ASCORBICO, AGUA
ESTERIL PARA INYECCION, AMIKACINA, AMINOFILINA,
AMIODARONA, ATRACURIO-25, ATRACURIO-25 SP,
ATROPINA, BETAMETASONA, BROMURO DE
PANCURONIO, CAFEINA 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
POLISACARIDICA ANTIMENINGOCOCICA,
DIMENHIDRINATO, DOPAMINA-200, DOPAMINA-50,
EFEDRINA, EPINEFRINA, ERGOMETRINA,
ESPASMOFORTE®, FENILEFRINA, FENOBARBITAL
SODICO, 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, LIDOCAINA 2 %,
LIDOCAINA 2 %, LIDOCAINA HIPERBARICA 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, PROCAINA
2 %, RANITIDINA, RIFAMICINA-250, SULFADIAZINA
SODICA 10 %, SULFATO DE MAGNESIO 10 %, SULFATO
DE MORFINA-1, SULFATO DE MORFINA-10, SULFATO DE

MORFINA-20 SUMATRIPTAN TRAMADOQL Truahin®

FM

Empresa
Laboratorios AICA

Unidad
Empresarial de
Base (UEB)
AICA, Planta de
bulbos

010-19-1M

2019-01-19

2021-01-29

7/2019

00-337

No procede

Fabricacion de parenterales de pequefio
volumen, en bulbos, liofilizados (productos y
operaciones descritos en la resolucion de
referencia).

(Productos: OMEPRAZOL y VANCOMICINA. Operaciones:

preparacion y esterilizacion de los materiales, formulacion,

llenado de bulbos, liofilizacion, retapado, inspeccion 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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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-08-31

Tipo Centro Establecimiento C:;gio Operaciones / productos autorizados por LSOF Elr_';:)':n Vence LSOF fs,s(I)nF ReA;::I):c(I)or Observaciones
Fabricacion de parenterales de pequefio
volumen, en bulbos, para uso oncoldgico
Unidad (operaciones descritas en la resolucién de
FM Empresa Empresarial de 53 17 1um . referencia). . 2019-12-12 | 2023-12-18 [157/2019| 00-359 |LSOF modificada
Laboratorios AICA Base (UEB) (Ogeracmnes. preparacion y esterilizacion de materiales,
C|TOSTAT|COS formulacién, filtracion esterilizante, llenado aséptico
automatico, retapado, inspeccion visual semiautomatica,
etiquetado, envasado, embalaje, almacenamiento, actividades
de control y aseguramiento de la calidad).
Unidad
Empresarial de
FM Empresa Base (UEB) ~140g.19.q)y| ~ FaPricacion de parenterales de pequefio 1,5 43 55| 5020.10-31 | 38/2020 | 00-366 | No procede
Laboratorios AICA |Laboratorios Julio volumen, en bulbos, liquidos y liofilizados
Trigo, Planta de
inyectables
Fabricacion de colirios y soluciones para
nebulizacidn (operaciones y productos descritos
en la resolucion de referencia).
(Operaciones: preparacion y esterilizacién de los materiales,
formulacion, filtracién esterilizante, conformacion, dosificacion
(llenado) y sellado de los frascos, tapado, etiquetado,
Unidad envasado y em_balaje, almace_namientg,_ actividades’de control
X y aseguramiento de la calidad. Colirios: ANESTESICO,
c Egpresaur E“Bde ATROPINA 1 %, BETAXOLOL, CIANOCOBALAMINA,
mpresa ase CICLOPENTOLATO 1 %, CIPROFLOXACINO 0,3 %,
FM Laboratc?rios AICA Laborato(rios JLIio 007-19-1B CLORANFENICOL 0.5 %, CLORURO DE BENZALCONIO 2019-07-11]2022-07-11| 71/2019 | 00-347 No procede

Trigo, Planta de
colirios

0,01 %, CLORURO DE SODIO HIPERTONICO 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, LAGRIMAS
ARTIFICIALES, LATANOPROST 0,005 %, PILOCARPINA 2
%, PREDNISOLONA 0,5 %, SULFACETAMIDA 20 %,
TIMOLOL 0,5 % y TROPICAMIDA 1 %. Solucién para
nebulizacién: SALBUTAMOL 0,5 %)
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-08-31

. _ Cédigo . . Emision RsIn Ambito .
Tipo Centro Establecimiento LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Unidad
Empresarial de Fabricacion de soluciones para inyeccion, para
anestesia local
FMI Lab ETpr-esaNCA |_B a; y (tJE-B) 004-19-TM|  (Productos: LIDOCAINA 2 %-EPINEFRINA 1:50000, | 2019-06-17 [ 2023-06-17 | 59/2019 | 00-344 | No procede
aboratorios avoralorios LIDOCAINA 2 %-EPINEFRINA 1:80000 y MEPIVACAINA 3
LIORAD, linea de %)
carpules
Fabricacion de para la fabricacion de parenterales
de pequefio volumen, en bulbos, amparados en la
Unidad resolucion de referencia
ni a, (Liquidos fabricados mediante procesamiento aséptico:
Empresarial de BROMURO DE ROCURONIO, BUPIVACAINA
Empresa Base (UEB) HIPERBARICA, DOBUTAMINA-250, HEPARINA SODICA,
FM Pr Laboratorios  [005-19-1M| HIDROXOCOBALAMINA-100, HIDROXOCOBALAMINA- 2019-06-20 | 2022-06-20 | 60/2019 | 00-344 No procede
Laboratorios AICA LIORAD . Inea de 1000, KETAMINA-50, LIDOCAINA 2 % SP,
, ’ SUCCINILCOLINA-1, SUCCINILCOLINA INFANTIL-100 mg y
inyectables en TIAMINA; Liquidos con esterilizacion terminal: BUPIVACAINA
bulbos 0,5 % y KETAMINA-10; Liofilizados: ACIDO ZOLEDRONICO-
4, ACIDO ZOLEDRONICO-5, BROMURO DE VECURONIO-4,
BROMURO DE VECURONIO-10, DOBUTAMINA-250 y
OMEPRAZOL)
Unidad LSOF’m(.)dlflcada
. Tramite de
Empresa Empresarial de renovacion de la
FM Laboratorios Base (UEB) 008-18-1M| Fabricacion de tabletas y tabletas revestidas 2020-03-25 [ 2020-10-31 | 27/2020 | 00-366
LSOF en curso
MedSol SOLMED, Planta o
| (codigo 08-003-
20-1M)
Unidad LSOF’mgdlflcada
. Tramite de
Empresa Empresarial de renovacion de la
FM Laboratorios Base (UEB) 007-18-1M| Fabricacion de tabletas y tabletas revestidas 2020-03-25 [ 2020-10-31 | 28/2020 | 00-366
LSOF en curso
MedSol SOLMED, Planta o
I (cddigo 08-004-
20-1M)
Unidad
Empresa Empresarial de
FM|  Laboratorios Base (UEB) 1 003.19-1p| Fabricacion de SALBUTAMOL y FLUTICASONA | 549.03.05 | 2021-03-05 | 17/2019 | 00-338 |  No procede
Reinaldo (aerosoles)
MedSol . N
Gutiérrez", Planta
AEROFARMA
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-08-31

Tipo Centro Establecimiento CL?CI)Q::O Operaciones / productos autorizados por LSOF Elr_';;sn Vence LSOF E‘,scl)np ReA;::I):c(I)or Observaciones
Grupo Empresarial Empresa
de Producciones LABIOFAM Fabricacion de ingrediente farmacéutico activo
FH | Biofarmacéuticas y| Cienfuegos, |007-16-1M| (IFA) veneno de escorpion (Rophalurus junceus ) [ 2017-01-31 | 2021-06-21 | 16/2017 | 00-284 No procede
Quimicas. Laboratorio de utilizado en la produccion de VIDATOX® 30 CH
LABIOFAM Escorpiones
Grupo Empresarial Empresa
de Producciones LABIOFAM
FH | Biofarmacéuticas y Cienfuegos, 008-16-1M Fabricacion de VIDATOX® 30 CH 2017-01-31(2021-06-21 | 17/2017 | 00-284 No procede
Quimicas. Laboratorio de
LABIOFAM Homeopatia
Empresa
LABIOFAM
Cienfuegos, Fabricacion de medicamentos homeopaticos,
Grupo Empresarial Unidad gotas sublinguales (productos amparados en la
de Producciones Empresarial de resolucion de referencia). Autorizados: AL|V|H0®-
FH | Biofarmacéuticas y Base (UEB) 006-18-1M ASMA, ALIVIHO®-CEFALEA, ALIVIHO®- 2019-12-09 [ 2023-05-16 [154/2019| 00-359 |[LSOF modificada
Quimicas. Producciones INDIGESTION, ALIVIHO®-INMUNE, ALIVIHO®-
LABIOFAM Farmacéuticas y

Veterinarias,
Laboratorio de
Homeopatia

INSOMNIO, ALIVIHO®-MENSTRUAL, ALIVIHO®-
TRAUMA
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