INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

. - Cédigo . . Emisién 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 preparaciéon de materiales, sintesis,
FM Bioactivos No procede 005-13-1M | purificacion, filtracion, secado, pesada, trituracion, | 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
Centro de Isot LSOF Fabricacion de soluciones para uso oral IODURO N N ‘ Trémi.te ctjed
entro de Isétopos en 131, _ . o o otorgamiento de
FM (CENTIS) No procede tramite DE SODIO [ 1] 123? mCi/mL y IODURO DE No procede | No procede procede | procede | la LSOF (cédigo
Fabricacion de parenterales de pequeno
volumen, en bulbos (productos amparados en la
resolucion de referencia)
- . . ® ; 99m ®
Fv | COntro de ISOtopos |\ ocede | 001-19-1\m | (Broductos: MuliGBT® para marcaje con **"Te, NeftoGBT™ | 5019 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
. L ® . renovacion de la
FM Ce””ggﬁﬁgt"pos No procede  |002-19-1m| T apricacion de GBT “ec (Pertecnetato de sodio | 5419 4.5 | 2021-01-22| 6/2019 | 00-337 | LSOF en curso
( ) [®™Tc]), inyeccion IV (cbdigo 08-007-
20-1M)
Fabricacion de Policosanol, ingrediente
farmaceéutico 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 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
’ 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 Fg‘lae”;i ::’ 010-11-1\m| Fabricacion de OLE%&;‘) Oraly OLEOZON™ | 5416.09-21 | 2021-09-21 [127/2016| 00-274 | No procede

Cientificas (CNIC)
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

. - Cédigo . . Emisién Rsin Ambito .
Tipo Centro Establecimiento LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Tramite de
) certificacion BPF
. Un'da_dld en curso (codigo
mpresarial de . . , . - . 28-004-20-M
FM Emﬁ’r‘zsa de lGaseS Base (UEB) |009-14-1M Fab”cac.'f?” dde gj‘s ;”668;63'2"2’02(2_)""127Nfr°s°’ N | 2018-08-24 | 2022-08-24 [155/2018| 00-327 | £ oxico Nitroso ful
ndustriales Criogases, Planta cllindros de 9, b, 0, 22, 20y g eliminado del CBM en el
L. . 2016, d es
de Oxido Nitroso industriZI(:'ss;esre n(:z?riisene
COMO recurso para el
SNS
Unidad
Empresa Empresarial de Fabricacion de capsulas y polvos para
FM [Farmacéutica "8 DE|  Base (UEB)  |004-15-1M psulas y polvos p 2020-03-25 | 2020-10-31 | 33/2020 | 00-366 | No procede
" . suspension oral
MARZO Cépsulas y
Suspensiones
Unidad
Empresa Empresarial de
FM |Farmacéutica "8 DE| Base (UEB) |002-17-1M Fabricacion de cefalosporinas orales 2020-03-25 [ 2020-10-31 | 34/3030 | 00-366 No procede
MARZO" Cefalosporinas
Orales
Unidad
Empresarial de
Empresa
Laboratorio Base (UEB) Fabricacion de medicamentos liquidos para uso
FM . Produccién 011-19-1M q P 2019-12-05 | 2020-12-05 |152/2019| 00-359 No procede
Farmacéutico - dental
u » | Estomatolégicos y
Roberto Escudero , -
Dispensariales,
linea de liquidos
Unidad
Empresa Empresarial de
LaboF:'atorio Base (UEB)
FM Produccion 005-17-1M Fabricacion de Perborasep® 2020-03-25 | 2020-10-31 | 36/2020 | 00-366 No procede

Farmacéutico
“Roberto Escudero”

Estomatologicos y
Dispensariales,
linea de polvos
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

. - Cédigo . . Emisién Rsin Ambito .
Tipo Centro Establecimiento LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Unidad
Empresarial de
Empresa Base (UEB)
EM Labora’tor!o Produc’cu_)n 012-19-1M Fabricacion de medicamentos semisolidos para 2019-12-05 | 2020-12-05 |153/2019| 00-359 No procede
Farmacéutico Estomatoldgicos y uso dental
“‘Roberto Escudero”| Dispensariales,
linea de
semisolidos
E Unidad
L tr)npr?sq Empresarial de Fabricacion de 6vulos y supositorios, incluyendo
FM Fa?m:fé3::20 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” PI’OC!U(::(.)IOI”I Proctokinasa
Semisolidos
Unidad
Empresa .
Laboratorio Empresarial de
FM Farmacéutico Base (UEB) 001-20-1M Fabricacion de cremas, jaleas y unguentos 2020-03-19 | 2021-03-19 | 16/2020 | 00-365 No procede
« ” Produccion
Roberto Escudero ™
Semisdlidos
Empresa . Tramite de
. Lineas de L
Laboratorio roduccion de Fabricacion de medicamentos liquidos para uso renovacion de la
FM| Farmacéutico |, P" 005-09-1M 9 P 2020-10-22 | 2021-01-29 | 73/2020 | En curso | LSOF en curso
I liquidos orales (1, oral o
Liquidos Orales, 3,4y 6) (cédigo 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 |, P oc- ¢ 006-09-1M m quidos p 2020-10-22 | 2021-01-29 | 74/2020 | En curso | LSOF en curso
I liquidos topicos (2 tépico -
Liquidos Orales, 5) (cédigo 08-002-
Medilip y 20-1M)
Fabricacion de tabletas amparadas en la
LESH)F?S? Planta 1 Tabletas resolucion de referencia
FM aboralorio = 1 oivos, linea de [006-14-1M|  (Productos: ACIDO ACETILSALICILICO-125 (por doble | 2018-08-15 | 2021-08-15 [152/2018| 00-327 | No procede
Farmacéutico tablet compresion), ALPRAZOLAM, ANAMU, DIAZEPAM-5,
Oriente abletas DIPIRONA-300, FENITOINA-50, NAPROXENO-250,

NICOTINAMIDA, SULFATO DE CINC-10, VITAMINA B1)
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

. - Cédigo . . Emisién Rsin Ambito .
Tipo Centro Establecimiento LSOF Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Planta 2 Sueros,
Hemodialisis y Tramite de
Empresa . .
Laboratorio Vendas, linea de Fabricacion de soluciones parenterales de gran otorgamiento de
FM . soluciones 010-14-1M P . 9 2019-12-17 |1 2020-12-17 |165/2019| 00-361 [la LSOF en curso
Farmacéutico volumen en bolsas plasticas e
. parenterales de (cédigo 07-004-
Oriente
gran volumen en 20-1M)
bolsas plasticas
Empresa )
EM Labora’tor!o Planta No. 1 014-13-1M Fabricacién de SALES DE REHIDRATACION 2020-03-25 | 2020-10-31 | 35/2020 | 00-366 No procede
Farmacéutico Tabletas y polvos ORAL.
Oriente
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

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 SIIMATRIPTAN TRAMADQI Triahin®

2019-01-19

2021-01-29

7/2019

00-337

Tramite de
otorgamiento de
la LSOF en curso
(codigo 07-007-

20-1M)
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

Tipo Centro Establecimiento CLoSdcl)g::o Operaciones / productos autorizados por LSOF E[nsl'gzn Vence LSOF fssg;z R:;:J?;?or Observaciones
Fabricacion de parenterales de pequefio
i volumen, en bulbos, liofilizados (productos y
Umdaq operaciones descritos en la resolucion de
Empresa Empresarial de referencia).
FM | | aboratorios AICA |  B25€ (UEB)  [010-19-1M| (o o 1iepRAZOL y VANGOMICINA. Operaciones: | 2019-10-07 | 2022-10-07 [126/2019| 00-353 |  No procede
AICA, Planta de preparacion y esterilizaciéon de los materiales, formulacion,
bulbos llenado de bulbos, liofilizacion, retapado, inspeccion visual,
etiquetado, envasado y embalaje, almacenamiento,
actividades de control y aseguramiento de la calidad)
Fabricacion de parenterales de pequerio
volumen, en bulbos, para uso oncoldgico
Unidad (operaciones descritas en la resolucion de
Empresa Empresarial de referencia). .
FM Laboratcf’rios AICA B:se UEB) |93 17 M| (peraciones: preparaciony esteiizacien de materiales, | 2019-12-12| 2023-12-18157/2019| 00-359 |LSOF modificada
C|TOSTAT|COS formulacién, filtracién esterilizante, llenado aséptico
automatico, retapado, inspeccion visual semiautomatica,
etiquetado, envasado, embalaje, almacenamiento, actividades
de control y aseguramiento de la calidad).
Fabricacion de colirios y soluciones para
nebulizacion (operaciones y productos descritos
en la resolucion de referencia).
(OQeraciones: preparacion y esterilizaciéon de los materiales,
formulacion, filtracion esterilizante, conformacion, dosificacion
(llenado) y sellado de los frascos, tapado, etiquetado,
Unidad envasado y empalaje, almacefnamientc.),. actividades,de control
. y aseguramiento de la calidad. Colirios: ANESTESICO,
. Egpresalj IEaIIBde ATROPINA 1 %, BETAXOLOL, CIANOCOBALAMINA,
mpresa ase CICLOPENTOLATO 1 %, CIPROFLOXACINO 0,3 %,
FM Laboraté’rios AICA Laboratoﬁios J)ulio 007-19-1B | L GRANFENICOL 0.5 %, GLORURO DE BENZALGONIO | 2019-07-112022-07-11| 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
nebulizacion: SALBUTAMOL 0,5 %)
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

. - Cédigo . . Emisién Rsin Ambito .
Tipo Centro Establecimiento Operaciones / productos autorizados por LSOF LSOF Vence LSOF LSOF |Regulador Observaciones
Umda.d Tramite de
Empresarial de .
Empresa Base (UEB) Fabricacion de parenterales de pequefo otorgamiento de
FM . . . 1008-19-1M L S 2020-03-25 | 2020-10-31 | 38/2020 | 00-366 (la LSOF en curso
Laboratorios AICA | Laboratorios Julio volumen, en bulbos, liquidos y liofilizados .
. (cédigo 07-003-
Trigo, Planta de
; 20-1M)
inyectables
Unidad
Empresarial de Fabricacion de soluciones para inyeccion, para
anestesia local
FM Labofa’?grriizam cA E:;:rgifiz 004-19-1M|  (Proguctos: LIDOCAINA 2 %-EPINEFRINA 1:50000, | 2019-06-17 | 2023-06-17 | 59/2019 | 00-344 | No procede
, LIDOCAINA 2 %-EPINEFRINA 1:80000 y MEPIVACAINA 3
LIORAD, linea de %)
carpules
Fabricacién de para la fabricaciéon de parenterales
de pequefio volumen, en bulbos, amparados en la
Unidad resolucién 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. linea 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
Empresa Empresarial de
FM|  Laboratorios Base (UEB) 15 1g.qp| FaPricacion de SALBUTAMOL y FLUTICASONA | 5,16 3 05| 2021-03-05 | 17/2019 | 00-338 | No procede
Reinaldo (aerosoles)
MedSol . N
Gutiérrez", Planta
AEROFARMA
Unidad LSOF'mgdlflcada
. Tramite de
Empresa Empresarial de renovacion de I
FM Laboratorios Base (UEB) Fabricacion de tabletas y tabletas revestidas 2020-10-22 [ 2021-01-29 | 75/2020 | En curso
LSOF en curso
MedSol SOLMED, Planta .
| (cédigo 08-003-
20-1M)
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INFORMACION SOBRE LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

Fecha de actualizacion: 2020-10-31

Tipo Centro Establecimiento CLoSdcl)g::o Operaciones / productos autorizados por LSOF E[nsl'gzn Vence LSOF fssg;z R:;:J?;?or Observaciones
Unidad LSOF modificada
Empresa Empresarial de Tramite de
FM Laboratorios Base (UEB) 007-18-1M| Fabricacién de tabletas y tabletas revestidas | 2020-10-22 [ 2021-01-29 | 76/2020 | En curso | renovacion de la
MedSol SOLMED, Planta LSOF en curso
Il (cédigo 08-004-
Grupo Empresarial Empresa
de Producciones LABIOFAM Fabricacion de ingrediente farmacéutico activo
FH | Biofarmacéuticas y Cienfuegos, 007-16-1M| (IFA) veneno de escorpidn (Rophalurus junceus) | 2017-01-31 | 2021-06-21 | 16/2017 | 00-284 No procede
Quimicas. Laboratorio de utilizado en la produccién 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: ALIVIHO®-
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 INSOMNIO, ALIVIHO®-MENSTRUAL, ALIVIHO®-
Veterlnarlas, TRAUMA
Laboratorio de
Homeopatia
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