
NÚMERO Número de Expediente Tipo de solicitud: Nombre del producto: Principio activo:
Forma 
farmacéutica: Vía de administración (1): Nombre del fabricante: País fabricante:

Nombre del 
titular: País titular: LNBM Que la solicitud se encuentra: Observaciones: Número de Resolución: Código de Registro Sanitario: Fecha de Vigencia de Registro: Registro anterior (cuando aplique):

1 ARSA-1017-R-0630 Nuevo Registro
METOTREXATE 50 MG 
FARMACO URUGUAYO METOTREXATE INTRAVENOSA

LABORATORIO 
FARMACO URUGUAYO URUGUAY

LABORATO
RIO 
FARMACO 
URUGUAYO URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-1217-0943 HN-M-1217-0254 2/1/18 N/A

2 ARSA-1017-R-0347 Nuevo Registro

RAXFOR POLVO PARA 
SOLUCIÓN INYECTABLE + 
LIDOCAINA CLORHIDRATO 
1% CEFTRIAXONA SODICA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAMUSCULAR

LDP LABORATORIOS 
TORLAN, S.A. ESPAÑA

GLOBAL 
FARMA S.A. GUATEMALA SI CONFORME R-ARSA-1217-0861 HN-M-1217-0213 4/1/23 N.A

3 ARSA-1017-R-0626 NUEVO REGISTRO

IRINOTECAN CLORHIDRATO 
TRIHIDRATO 100MG 
FÁRMACO URUGUAYO

IRINOTECAN 
CLORHIDRATO TRIHIDRATO SOLUCION

LABORATORIO 
FARMACO URUGUAYO URUGUAY

LABORATO
RIO 
FÁRMACO 
URUGUAYO URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-1217-0947 HN-M-1217-0258 2/1/18 N/A

4 P52864 LOSARDIL - 100 LOSARTÁN POTÁSICO
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

DRUG INTERNATIONAL 
LIMITED BANGLADESH

DRUG 
INTERNATI
ONAL 
LIMITED BANGLADESH SI CONFORME N/A R-ARSA-1117-0456 HN-M-1117-0072 29/12/22 N/A

5 ARSA-1017-R-0631 NUEVO REGISTRO
OXALIPLATINO 50 MG 
FÁRMACO URUGUAYO OXALIPLATINO

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

LABORATORIO 
FARMACO URUGUAYO URUGUAY

LABORATO
RIO 
FARMACO 
URUGUAYO URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-1217-0942 HN-M-1217-0253 29/12/22 N/A

6 15875

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL, PYFLAM DICLOFENACO SODICO

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

COMPAÑIA 
FARMACEUTICA M.C.,  
S.A. HONDURAS

COMPAÑIA 
FARMACEU
TICA M.C.,  
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1017-0207 HN-M-1017-0033 7/11/22 M-11081

7 P52863 NUEVO REGISTRO CLARIN-500 CLARITROMICINA
COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL

DRUG INTERNATIONAL 
LIMITED BANGLADESH

DRUG 
INTERNATI
ONAL 
LIMITED BANGLADESH SI CONFORME R-ARSA-1117-0455 HN-M-1117-0071 4/1/23 N.A

8 ARSA-1017-R-0466 NUEVO REGISTRO ONDANVEN 8MG/4ML
CLORHIDRATO DE 
ONDANSETRON SOLUCION INTRAVENOSA

CELON LABORATORIES 
PRIVATE LIMITED INDIA

SEVEN 
PHARMA 
HONDURAS 
S.A HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0887 HN-M-1217-0239 4/1/23 N.A.

9 ARSA-1017-R-0427 NUEVO REGISTRO BUSULFANO 60MG/10ML BUSULFANO SOLUCION INTRAVENOSA
CELON LABORATORIES 
PRIVATE LIMITED INDIA

SEVEN 
PHARMA 
HONDURAS 
S.A HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0886 HN-M-1217-0238 4/1/23 N.A

10 P52866 NUEVO REGISTRO DEMOXICLAVE - 625

TRIHIDRATO DE 
AMOXICILINA + 
CLAVULANATO POTÁSICO

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

DRUG INTERNATIONAL 
LIMITED BANGLADESH

DRUG 
INTERNATI
ONAL 
LIMITED BANGLADESH SI CONFORME - R-ARSA-1117-0458 HN-M-1117-0074 29/12/22 N/A

11 P52865 NUEVO REGISTRO CIPROZID - DS
CLORHIDRATO DE 
CIPROFLOXACINA 

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

DRUG INTERNATIONAL 
LIMITED BANGLADESH

DRUG 
INTERNATI
ONAL 
LIMITED BANGLADESH SI CONFORME - R-ARSA-1117-0457 HN-M-1117-0073 29/12/22 N/A

12 ARSA-1017-R-0220 NUEVO REGISTRO
OXALIPLATINO UNIPHARM 
50MG OXALIPLATINO

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

LABORATORIOS IMA 
S.A.I.C ARGENTINA

UNIPHARM, 
S.A GUATEMALA SI CONFORME R-ARSA-1217-0891 HN-M-1217-0243 4/1/23 N.A

13 ARSA-1017-R-0219 NUEVO REGISTRO
OXALIPLATINO UNIPHARM 
100MG OXALIPLATINO

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

LABORATORIOS IMA 
S.A.I.C ARGENTINA

UNIPHARM, 
S.A GUATEMALA SI CONFORME R-ARSA-1217-0890 HN-M-1217-0242 4/1/23 N.A

14 ARSA-1017-R-0332 NUEVO REGISTRO XOLYXIB 500MG BOSUTINIB MONOHIDRATO 
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

LABORATORIOS 
SYNTHESIS S.A.S COLOMBIA

LABORATO
RIO 
FRANCO 
COLOMBIA
NO, 
LAFRANCO
L S.A.S COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-1217-0895 HN-M-1217-0247 4/1/23 N.A

15 P 52377 NUEVO REGISTRO TYROTOR
CLORHIDRATO DE 
ERLOTINIB

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

FLAGSHIP BIOTECH 
INTERNATIONAL INDIA

FLAGSHIP 
BIOTECH 
INTERNATI
ONAL PVT. 
LTD. INDIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0098 HN-M-0118-0002 3/1/23 NO APLICA

16 ARSA-1017-R-0214 NUEVO REGISTRO
ZIAGEN 300MG TABLETAS 
RECUBIERTAS

ABACAVIR SULFATO 
EQUIVALENTE A ABACAVIR 

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL

GLAXOSMITHKLINE 
PHARMACEUTICALS 
S.A.

VIIV 
HEALTHCA
RE UK 
LIMITED. REINO UNIDO SI CONFORME R-ARSA-1217-0852 HN-M-1217-0204 8/1/23 NO APLICA

17 ARSA-1017-R-0424 NUEVO REGISTRO NONYDRA 25MG CLORTALIDONA
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

LABORATORIO 
FRANCO COLOMBIANO, 
LAFRANCOL S.A.S COLOMBIA

LABORATO
RIO 
FRANCO 
COLOMBIA
NO, 
LAFRANCO
L S.A.S COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-1217-0950 HN-M-1217-0261 8/1/23 NO APLICA

18 P49680 NUEVO REGISTRO VARIDOXO DOXORUBICINA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

LABORATORIO 
VARIFARMA S.A. ARGENTINA

LABORATO
RIO 
VARIFARMA
, S.A. ARGENTINA SI CONFORME N/A R-ARSA-0118-0239 HN-M-0118-0004 8/1/18 NO APLICA

19 ARSA-0817-R-0477 NUEVO REGISTRO URISTAT FEBUXOSTAT
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

LABORATORIO 
PHARMAETICA S.A. DE 
C.V. HONDURAS

PHARMAETI
CA 
LABORATO
RIOS S.A. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME N/A R-ARSA-1117-0503 HN-M-1117-0098 2/1/18 NO APLICA

20 ARSA-1017-R-0635 NUEVO REGISTRO BELLAFACE 20
DIENOGEST, 
ETINILESTRADIOL

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

LABORATORIO 
FRANCO COLOMBIANO, 
LAFRANCOL S.A.S COLOMBIA

LABORATO
RIO 
FRANCO 
COLOMBIA
NO, 
LAFRANCO
L S.A.S COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-1217-0949 HN-M-1217-0260 8/1/23 NO APLICA

21 ARSA-1017-R-0215 NUEVO REGISTRO

VARILRIX POLVO Y 
SOLVENTE PARA SOLUCION 
INYECTABLE 

VIRUS VIVOS ATENUADOS 
DE VARICELA (CEPA OKA)

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE SUBCUTÁNEA

FABRICANTE DEL 
POLVO: CORIXA DBA 
GLAXOSMITHKLINE 
VACCINES, 
FABRICANTE DEL 
SOLVENTE: CATALENT 
BELGIUM S.A. ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA

GLAXOSMIT
HKLINE 
BIOLOGICA
LS S.A. BÉLGICA SI CONFORME R-ARSA-1217-0851 HN-M-1217-0203 8/1/23 NO APLICA

22 ARSA-1017-R-0425 NUEVO REGISTRO CICLOCEL 1000MG
CICLOFOSFAMIDA 
ANHIDRA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

CELON LABORATORIES 
PRIVATE LIMITED INDIA

SEVEN 
PHARMA 
HONDURAS 
S.A HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0882 HN-M-1217-0234 8/1/23 NO APLICA

23 ARSA-1017-R-0467 NUEVO REGISTRO VINCRISTINA SULFATO 1MG VINCRISTINA SULFATO

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

CELON LABORATORIES 
PRIVATE LIMITED INDIA

SEVEN 
PHARMA 
HONDURAS 
S.A HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0881 HN-M-1217-0233 8/1/23 NO APLICA

24 P48488 NUEVO REGISTRO METRONIDAZOL METRONIDAZOL SOLUCION INTRAVENOSA
ACULIFE HEALTHCARE 
PVT. LTD. INDIA

ACULIFE 
HEALTHCA
RE PVT. 
LTD. INDIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0277 HN-M-0118-0008 5/1/23 NO APLICA

25 P48487 NUEVO REGISTRO

DEXTROSA 5 % SOLUCIÓN 
PARA INFUSION 
INTRAVENOSA GLUCOSA ANHIDRO SOLUCION INTRAVENOSA

ACULIFE HEALTHCARE 
PVT. LTD. INDIA

ACULIFE 
HEALTHCA
RE PVT. 
LTD. INDIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0278 HN-M-0118-0009 5/1/23 NO APLICA

26 P49448 NUEVO REGISTRO FLUCONAZOL FLUCONAZOL SOLUCION INTRAVENOSA
ACULIFE HEALTHCARE 
PVT. LTD. INDIA

ACULIFE 
HEALTHCA
RE PVT. 
LTD. INDIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0279 HN-M-0118-0010 5/1/23 NO APLICA

27 P50876 NUEVO REGISTRO ETIMOX DUO 400
AMOXICILINA/ ÁCIDO 
CLAVULANICO

POLVO PARA 
SUSPENSION ORAL

LABORATORIOS 
PHARMAETICA S.A. DE 
C.V. HONDURAS

PHARMAETI
CA 
LABORATO
RIOS S.A. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0241 HN-M-0118-0006 5/1/23 NO APLICA

28 ARSA-1017-R-0426 NUEVO REGISTRO CYCLOVEN 200MG
CICLOFOSFAMIDA 
ANHIDRA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

CELON LABORATORIES 
PRIVATE LIMITED. HONDURAS

SEVEN 
PHARMA 
HONDURAS 
S.A HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0883 HN-M-1217-0235 8/1/23 NO APLICA

29 ARSA-1017-R-0416 NUEVO REGISTRO ALBEVIN ALBENDAZOL SUSPENSION ORAL

LABORATORIO 
PHARMA 
INTERNACIONAL S. DE 
R.L. HONDURAS

LABORATO
RIO 
PHARMA 
INTERNACI
ONAL S. DE 
R.L. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0 HN-M-1217-0 8/1/23 NO APLICA

30 ARSA-0817-R-0219 NUEVO REGISTRO POSTELLE 2.0MG/1.0MG
DROSPIRENONA/ESTRADIO
L HEMIHIDRATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL URUFARMA S.A URUGUAY

URUFARMA 
S.A URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-1217-0482 HN-M-1217-0096 8/1/23 NO APLICA

31 ARSA-0817-R-0196 NUEVO REGISTRO SALOME 2.5MG/1.50MG
NOMEGESTROL ACETATO, 
ESTRADIOL HEMIHIDRATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL URUFARMA S.A URUGUAY

URUFARMA 
S.A URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-1217-0481 HN-M-1217-0095 8/1/23 NO APLICA

32 15521

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO EN EL 
PERIODO DE VIDA 
ÚTIL,, CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO, METRONIDAZOL METRONIDAZOL SUSPENSION ORAL GENFAR S.A. COLOMBIA

GENFAR, 
S.A. COLOMBIA SI CONFORME N/A R-ARSA-0118-0292 HN-M-0118-0014 4/9/22 M-10670

33 ARSA-1017-R-0559 NUEVO REGISTRO DANOVAG OMEPRAZOL CÁPSULA ORAL
NOVAG INFANCIA S.A. 
DE C.V. MÉXICO

NOVAG 
INFANCIA 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-1217-0846 HN-M-1217-0198 8/1/23 NO APLICA

34 ARSA-0817-R-0465 NUEVO REGISTRO FORSONID
BUDESONIDA+FORMOTER
OL FUMARATO DIHIDRATO POLVO INHALATORIA

LABORATORIOS 
LICONSA S.A. ESPAÑA

LANCASCO 
S.A. GUATEMALA SI CONFORME R- ARSA-1217-0533 HN-M-1217-0121 6/1/23 NO APLICA

35 ARSA-0917-R-0113 NUEVO REGISTRO VALPAKINE 200MG/ML VALPROATO DE SODIO SOLUCIÓN ORAL

ZENTIVA SAGLIK 
URUNLERI SAN VE TIC 
A.S. TURQUÍA

SANOFI 
AVENTIS 
FRANCE FRANCIA SI CONFORME R-ARSA-1217-0496 HN-M-1217-0111 10/1/23 NO APLICA

36 P49682 NUEVO REGISTRO PACLITAXEL VARIFARMA PACLITAXEL SOLUCIÓN INTRAVENOSA
LABORATORIO 
VARIFARMA S.A. ARGENTINA

LABORATO
RIO 
VARIFARMA 
S.A. URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-0118-0242 HN-M-0118-0007 8/1/23 NO APLICA

37 27860 RENOVACIÓN METRONIDAZOL 500MG METRONIDAZOL
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

MEDOPHARM PRIVATE 
LIMITED INDIA

LABORATO
RIO 
FARMACÉU
TICA 
INTERNACI
ONAL S.A. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1117-0716 HN-M-1117-0299 26/9/21 M-17845

38 27860 RENOVACIÓN METRONIDAZOL 500MG METRONIDAZOL
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

MEDOPHARM PRIVATE 
LIMITED INDIA

LABORATO
RIO 
FARMACÉU
TICA 
INTERNACI
ONAL S.A. 
DE C.V. HONDURAS SI NO CONFORME

EL CERTIFICADO DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO PRESENTADO NO INCLUYE EL LABORATORIO FABRICANTE  
MENCIONADO EN LA SOLICITUD.

39 ARSA-1017-R-0627 NUEVO REGISTRO GEMCITABINA 1g GEMCITABINA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE GOTEO INTRAVENOSO

FÁRMACO URUGUAYO 
S.A. URUGUAY

FARMACO 
URUGUAYO 
S.A. URUGUAY SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-1217-0945 R-ARSA-1217-0256 8/1/23 NO APLICA

40 ARSA-1017-R-0628 NUEVO REGISTRO GEMCITABINA 200mg GEMCITABINA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE GOTEO INTRAVENOSO

FÁRMACO URUGUAYO 
S.A. URUGUAY

FARMACO 
URUGUAYO 
S.A. URUGUAY SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-1217-0946 HN-M-1217-0257 8/1/23 NO APLICA

41 ARSA-1017-R-0629 NUEVO REGISTRO OXALIPLATINO 100mg OXALIPLATINO

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE GOTEO INTRAVENOSO

FÁRMACO URUGUAYO 
S.A. URUGUAY

FARMACO 
URUGUAYO 
S.A. URUGUAY SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-1217-0944 HN-M-1217-0255 8/1/23 NO APLICA

42 35853 RENOVACIÓN MICOPORT CLOTRIMAZOL CREMA TÓPICA
LABORATORIOS BARLY 
S.A. COSTA RICA

NEWPORT 
PHARMACE
UTICALS 
S.A. COSTA RICA SI CONFORME R-ARSA-0118-0394 HN-M-0118-0031 7/5/23 M-19062

43 33807 RENOVACIÓN RENITEC MALEATO DE ENALAPRIL COMPRIMIDO ORAL

MERCK SHARP & 
DOHME 
FARMACEUTICA LTDA. BRASIL

MERCK 
SHARP & 
DOHME 
FARMACEU
TICA LTDA BRASIL SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-0118-0390 HN-M-0118-0027 19/12/22 M-18821

44 6727 RENOVACIÓN
FERROLENT SIMPLE GOTAS 
PEDIATRICAS SULFATO FERROSO SOLUCIÓN ORAL

LABORATORIOS BARLY 
S.A. COSTA RICA

NEWPORT 
PHARMACE
UTICALS 
S.A. COSTA RICA SI CONFORME

EN EL CLV ESPECIFICA QUE EL LABORATORIO BARLY S.A CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE 
MANUFACTURA Y ES SOMETIDO A INSPECCIONES PERIÓDICAS. R-ARSA-0118-0396 HN-M--0118-0033 M-05996



45 22804

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO, ATEPLAX CLOPIDOGREL BISULFATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL PROCAPS S.A COLOMBIA

PROCAPS, 
S.A. COLOMBIA SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-0118-0389 HN-M-0118-0026 4/1/23 M-15202

46 16881

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO DE 
RAZON SOCIAL 
DEL FABRICANTE, 
EMPACADOR O 
TITULAR,, CAMBIO 
EN EL PERIODO 
DE VIDA ÚTIL, NORVASC AMLODIPINO BESILATO TABLETA ORAL

R-PHARM GERMANY 
GMBH ALEMANIA

PFIZER 
PHARMA 
PFE GMBH ALEMANIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0439 HN-M-0118-0041 26/8/18 M-11783

47 23016 RENOVACIÓN PREDIAL PLUS
METFORMINA 
CLORHIDRATO

TABLETA DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL

LABORATORIOS 
SILANES, S.A DE C.V. MÉXICO

LABORATO
RIOS 
SILANES, 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI CONFORME

EN EL CLV ESPECIFICA QUE LABORATORIOS SILANES, S.A DE C.V. ESTÁ SUJETO A VERIFICACIONES 
PERIÓDICAS PARA COMPROBAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIÓN. R-ARSA-0118-0479 HN-M-0118-0065 6/5/23 M-15531

48 15442

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA, CLOTRIMAZOL CLOTRIMAZOL CREMA TÓPICA GENFAR S.A. COLOMBIA

GENFAR, 
S.A. COLOMBIA SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-0118-0392 HN-M-0118-0029 30/9/17 M-10886

49 P39674

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO EN EL 
PERIODO DE VIDA 
ÚTIL, ZITHROMAX AZITROMICINA DIHIDRATO

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE GOTEO INTRAVENOSO

PHARMACIA UPJOHN 
COMPANY / FAREVA 
AMBOISE ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA

PFIZER 
PHARMA 
GmbH ALEMANIA SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-0118-0482 HN-M-0118-0068 13/8/20 M-21259

50 15385 RENOVACIÓN HASSAPIRIN PURO INFANTIL ÁCIDO ACETIL SALICÍLICO
COMPRIMIDO 
MASTICABLE ORAL MINTLAB CO. S.A CHILE

MINTLAB Co 
S.A CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0398 HN-M-0118-R-0035 5/10/22 M-10502

51 32289 RENOVACIÓN CONCERTA
METILFENIDATO 
CLORHIDRATO

TABLETA DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL

JANSSEN CILAG 
MANUFACTURING LLC. PUERTO RICO

JANSSEN 
CILAG 
MANUFACT
URING LLC. PUERTO RICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0467 HN-M-0118-0053 19/9/22 M-18530

52 P49809 NUEVO REGISTRO NITAZOXANIDA 500 ADIUVO NITAZOXANIDA
COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL

LABORATORIOS 
LAMFER GUATEMALA

DROGUERI
A EUROPEA 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0477 HN-M-0118-0063 15/1/23 NO APLICA

53 P51960 NUEVO REGISTRO KOPODEX 100MG/ML LEVETIRACETAM SOLUCIÓN ORAL

LABORATORIO 
FRANCO COLOMBIANO, 
LAFRANCOL S.A.S COLOMBIA

LABORATO
RIOS 
SYNTHESIS  
S.A.S. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0544 HN-M-0118-0070 17/1/23 NO APLICA

54 13770

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL,, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO, LORATADINA LORATADINA TABLETA ORAL

LABORATORIOS LA 
SANTÉ, S.A COLOMBIA

LABORATO
RIO LA 
SANTE, S.A. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0543 HN-M-0118-0067 17/8/21 M-09422

55 P47216 NUEVO REGISTRO
TRIMETROPIN 
SULFAMETOXAZOL

TRIMETROPIN + 
SULFAMETOXAZOL TABLETA ORAL

FLAMINGO 
PHARMACEUTICALS 
LTD. INDIA

FLAMINGO 
PHARMACE
UTICALS 
LTD. INDIA SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-0118-0575 HN-M-0118-0074 17/1/23 NO APLICA

56 14592

RENOVACIÓN, 
CAMBIO DE 
NOMBRE DEL 
PRODUCTO,, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA,

AZITROMICINA 200mg/5mL 
POLVO PARA SUSPENSIÓN 
ORAL AZITROMICINA POLVO ORAL

LABORATORIOS LA 
SANTE S.A. COLOMBIA

LABORATO
RIO LA 
SANTE, S.A. COLOMBIA SI CONFORME NO APLICA R-ARSA-0118-0574 HN-M-0118-0073 10/4/22 M-09957

57 22569

RENOVACIÓN, 
CAMBIO DE 
EXCIPIENTES,, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO, CROMUS TACROLIMUS UNGÜENTO TÓPICA PROCAPS  S.A. COLOMBIA

PROCAPS, 
S.A. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0465 HN-M-0118-0051 31/1/23 M-15271

58 23378

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO,

ISPERIN 3MG TABLETA 
RECUBIERTA RISPERIDONA

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL PROCAPS, S.A. COLOMBIA

PROCAPS, 
S.A. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0608 HN-M-0118-0087 6/2/23 M-15294

59 13197

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA,

FLUCONAZOL 150 MG 
CAPSULA FLUCONAZOL CÁPSULA ORAL

LABORATORIOS 
GENERICOS 
FARMACEUTICOS S.A. COLOMBIA

LABORATO
RIOS 
GENÉRICO
S 
FARMACÉU
TICOS S.A. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0666 HN-M-0118-0092 23/7/22 M-10466

60 14131

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO DE 
NOMBRE DEL 
PRODUCTO,, 
CAMBIO DE 
EXCIPIENTES,, 
CAMBIO DE 
REPRESENTANTE 
LEGAL O DEL 
PROFESIONAL 
RESPONSABLE,, 
CAMBIO DEL 
DISEÑO DEL 
EMPAQUE 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO. PHARMA ANTIACIDO

HIDROXIDO DE ALUMINIO, 
HIDROXIDO DE MAGNESIO, 
SIMETICONA SUSPENSIÓN ORAL

LABORATORIO 
PHARMA 
INTERNACIONAL S. DE 
R.L. HONDURAS

LABORATO
RIO 
PHARMA 
INTERNACI
ONAL S. DE 
R.L. HONDURAS SI NO CONFORME

EL PRINCIPIO ACTIVO SIMETICONA NO SE ENCUENTRA EXPRESADO EN LOS CERTIFICADOS DE REGISTROS 
ANTERIORES. AL IGUAL NO SE ENCUENTRA CUANTIFICADO EN LOS PARÁMETROS EVALUADOS SEGÚN EL 
NUMERAL 5.3.4 DEL RTCA DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS 11.01.04:10, QUE ESTABLECE QUE PARA LA 
FORMA FARMACÉUTICA SOLUCIÓN Y SUSPENSIÓN SE EVALÚA LA CONCENTRACIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO. 
POR LO QUE AL INTRODUCIR UN NUEVO PRINCIPIO ACTIVO REMÍTASE AL ANEXO 1, INCISO A: 
MODIFICACIONES QUE REQUIEREN APROBACIÓN PREVIA POR LA AUTORIDAD REGULADORA, NUMERAL 22; 
CAMBIO DE PRINCIPIO ACTIVO Y SUS SALES, FORMA FARMACÉUTICA Y CONCENTRACIÓN DEL PRODUCTO SE 
DEBE REALIZAR UN NUEVO REGISTRO SANITARIO. R-ARSA-0118-0605 N.A NO APLICA

61 P52441 NUEVO REGISTRO CARVEDILOL 6.25 MG CARVEDILOL
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

LABORATORIOS LA 
SANTE S.A. COLOMBIA

LABORATO
RIO LA 
SANTE, S.A. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0669 HN-M-0118-0094 18/1/23 NO APLICA

62 P52111 NUEVO REGISTRO CARVEDILOL 12.5 MG CARVEDILOL
COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL

LABORATORIOS LA 
SANTE S.A. COLOMBIA

LABORATO
RIO LA 
SANTE, S.A. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0670 HN-M-0118-0095 18/1/23 NO APLICA

63 22581

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL, GABIROL

RIMANTIDINA 
CLORHIDRATO SOLUCIÓN ORAL

PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS S.A 
DE C.V. MÉXICO

PRODUCTO
S 
FARMACÉU
TICOS S.A. 
DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0600 HN-M-0118-0079 27/12/22 M-15187

64 33135

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO EN EL 
PERIODO DE VIDA 
ÚTIL, GLISULIN 750 XR

METFORMINA 
CLORHIDRATO

TABLETA DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL MERCK SANTÉ S.A.S FRANCIA MERCK S.A. GUATEMALA SI CONFORME R-ARSA-0118-0598 HN-M-0118-0077 19/3/23 M-18955

65 P44827 NUEVO REGISTRO QUISOCORT 20 MG PREDNISONA TABLETA ORAL
LABORATORIOS 
QUIMIFAR S.A. DE C.V. HONDURAS

IMEDICAL 
S.A. DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0743 HN-M-0118-099 22/1/23 NO APLICA

66 22230 RENOVACIÓN SEVERIN NIMESULIDA SUPOSITORIO RECTAL

PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS S.A. 
DE C.V. MÉXICO

PRODUCTO
S 
FARMACÉU
TICOS S.A. 
DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0606 HN-M-0118-0085 6/2/23 M-15295

67 ARSA-1117-R-0430 NUEVO REGISTRO
AMIODARONA 
CLORHIDRATO 150MG/3ML

AMIODARONA 
CLORHIDRATO

SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRAVENOSA ADS PHARMA S.A.S COLOMBIA

ADS 
PHARMA 
S.A.S. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0779 HN-M-0118-0105 23/1/23 NO APLICA

68 ARSA-0118-R-0272 NUEVO REGISTRO OFTACIN
CIPROFLOXACINA 
CLORHIDRATO

SOLUCIÓN 
ESTÉRIL OFTÁLMICA DIF S.A. URUGUAY

LABORATO
RIOS LIBRA 
S.A URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-0118-0776 HN-M-0118-0102 23/1/23 NO APLICA

69 P52761 NUEVO REGISTRO

PEMETREXED VARIFARMA 
POLVO LIOFILIZADO PARA 
INYECTABLE 

PEMETREXED COMO 
PEMETREXED DISODICO 
HEMIPENTAHIDRATO

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

LABORATORIO 
VARIFARMA, S.A. ARGENTINA

LABORATO
RIO 
VARIFARMA
, S.A. ARGENTINA SI CONFORME R-ARSA-0118-0791 HN-M-0118-0124 24/1/18 NO APLICA

70 15730 RENOVACIÓN
BUPIVACAINA 
CLORHIDRATO

BUPIVACAINA 
CLORHIDRATO SOLUCIÓN INFILTRACIÓN BIOSANO S.A. CHILE

BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0800 HN-M-0118-0121 19/12/22 M-10720

71 35181 RENOVACIÓN ATROPINA SULFATO ATROPINA SULFATO SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR BIOSANO S.A. CHILE
BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0799 HN-M-0118-0120 23/1/23 M-18828

72 15731 RENOVACIÓN EFEDRINA SULFATO EFEDRINA SULFATO SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR BIOSANO S.A. CHILE
BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0797 HN-M-0118-0118 3/12/17 M-10780

73 ARSA-1117-R-0219 NUEVO REGISTRO
NEOSTIGMINA METIL 
SULFATO

NEOSTIGMINA 
METILSULFATO SOLUCIÓN INTRAVENOSA BIOSANO S.A. CHILE

BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0798 HN-M-0118-0119 23/1/23

74 15968 RENOVACIÓN DEXAMETASONA DEXAMETASONA FOSFATO SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR BIOSANO S.A. CHILE
BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0796 HN-M-0118-0117 3/12/22 M-10873

75 15314 RENOVACIÓN TRAMADOL CLORHIDRATO TRAMADOL CLORHIDRATO SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR BIOSANO S.A. CHILE
BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0795 HN-M-0118-0116 19/12/22 M-11159

76 P52295 NUEVO REGISTRO DEVIPLAT CLOPIDOGREL
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

NOVAG INFANCIA, S.A. 
DE C.V. MÉXICO

NOVAG 
INFANCIA 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0828 HN-M-0118-0144 24/1/23 NO APLICA

77 P52296 NUEVO REGISTRO SULFAWAL-S
TRIMETROPIN / 
SULFAMETOXAZOL SUSPENSIÓN ORAL

NOVAG INFANCIA S.A. 
DE C.V. MÉXICO

NOVAG 
INFANCIA 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0827 HN-M-0118-0143 24/1/23 NO APLICA

78 P52061 NUEVO REGISTRO SULFAWAL T
SULFAMETOXAZIL / 
TRIMETROPIM TABLETA ORAL

NOVAG INFANCIA, S.A. 
DE C.V. MÉXICO

NOVAG 
INFANCIA 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0829 HN-M-0118-0145 24/1/23 NO APLICA



79 ARSA-1117-R-0385 NUEVO REGISTRO TRAMADON TRAMADOL CLORHIDRATO
SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRAVENOSA

CRISTALIA 
PRODUCTOS QUIMICOS 
FARMACÉUTICOS BRASIL

CRISTALIA 
PRODUCTO
S 
QUIMICOS 
FARMACÉU
TICOS BRASIL SI CONFORME R-ARSA-0118-0823 HN-M-0118-0823 24/1/18 NO APLICA

80 ARSA-1017-R-0560 NUEVO REGISTRO HALO 5 HALOPERIDOL COMPRIMIDO ORAL

CRISTALIA 
PRODUCTOS QUIMICOS 
FARMACÉUTICOS BRASIL

CRISTALIA 
PRODUCTO
S 
QUIMICOS 
FARMACÉU
TICOS BRASIL SI CONFORME R-ARSA-0118-0822 HN-M-0118-0138 24/1/23 NO APLICA

81 P52062 NUEVO REGISTRO NEOCAINA PESADA

BUPIVACAINA 
CLORHIDRATO Y GLUCOSA 
ANHIDRA

SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRATECAL

CRISTALIA 
PRODUCTOS QUIMICOS 
FARMACÉUTICOS BRASIL

CRISTALIA 
PRODUCTO
S 
QUIMICOS 
FARMACÉU
TICOS BRASIL SI CONFORME R-ARSA-0118-0820 HN-M-0118-0136 24/1/23 NO APLICA

82 15970 RENOVACIÓN
BETAMETASONA SODIO 
FOSFATO

BETAMETASONA SODIO 
FOSFATO SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR BIOSANO S.A. CHILE

BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0794 HN-M-0118-0115 10/12/17 M-10962

83 15264 RENOVACIÓN METAMIZOL METAMIZOL SODICO SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR BIOSANO S.A. CHILE
BIOSANO 
S.A. CHILE SI CONFORME R-ARSA-0118-0793 HN-M-0118-0114 3/12/22 M-10895

84 P46330 NUEVO REGISTRO COPRESS 8 MG
CANDESARTAN 
CILEXETILO TABLETA ORAL

LABORATORIOS 
SYNMEDIC INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0842 HN-M-0118-0152 25/1/23 NO APLICA

85 P46332 NUEVO REGISTRO AMLOPRES  5 MG AMLODIPINO BESILATO TABLETA ORAL
LABORATORIOS 
SYNMEDIC INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0841 HN-M-0118-0151 25/1/23 NO APLICA

86 P51253 NUEVO REGISTRO XILANIC PLUS 100/25 MG
LOSARTAN POTÁSICO / 
HIDROCLOROTIAZIDA

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIOS PVT 
LTD INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0840 HN-M-0118-0150 25/1/23 NO APLICA

87 P48483 NUEVO REGISTRO DIAMEBIN 850
METFORMINA 
CLORHIDRATO

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIES PVT 
LTD INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0839 HN-M-0118-0149 25/1/23 NO APLICA

88 P46262 NUEVO REGISTRO CRIALIX AZITROMICINA
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

SYNMEDIC 
LABORATORIOS INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME

NO ENTREGAR HASTA PRESENTAR CONTRATO DE FABRICACIÓN SEGÚN EL NUMERAL 7.4 DEL RTCA 
11.03.59:11, METODOLOGÍA ANALÍTICA VALIDADA SEGÚN EL NUMERAL 5 DEL RTCA 11.03.39:06. R-ARSA-0118-0816 HN-M-0118-0132 26/1/23 NO APLICA

89 P46261 NUEVO REGISTRO AMERIVIR ACICLOVIR TABLETA ORAL
SYNMEDIC 
LABORATORIOS INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME

NO ENTREGAR HASTA PRESENTAR CONTRATO DE FABRICACIÓN CONFORME AL NUMERAL 7.4 DEL RTCA 
11.03.59:11, MONOGRAFIA SEGÚN EL NUMERAL 7.6; INCISO A,B,C,,F,G,H,I,J,K,L,M,N Y O, DEL RTCA 
11.03.59:11 R-ARSA-0118-0815 HN-M-0118-0131 26/1/23 NO APLICA

90 34060 RENOVACIÓN ROCUR BROMURO DE ROCURONIO
SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRAVENOSA

LABORATORIO LIBRA 
S.A URUGUAY

LABORATO
RIO LIBRA 
S.A URUGUAY SI CONFORME R-ARSA-0118-0862 HN-M-0118-0171 19/9/22 M-18543

91 16090 RENOVACIÓN SIL- NORBORAL

CLORHIDRATO DE 
METFORMINA / 
GLIBENCLAMIDA

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL SILANES S.A. DE C.V. MÉXICO

SILANES 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI NO CONFORME

LAS MUESTRAS ANALIZADAS NO CUMPLEN CON LA PRUEBA DE DISOLUCIÓN PARA EL PRINCIPIO ACTIVO DE 
GLIBENCLAMIDA,  SEGÚN METODOLOGÍA DE USP 36  (2013) Y EL LABORATORIO FABRICANTE NO 
PROPORCIONO MÉTODO PARA ESTE PRINCIPIO ACTIVO. R-ARSA-0118-0864 14/3/18 M-12067

92 15200 RENOVACIÓN KETOCONAZOL KETOCONAZOL CREMA TÓPICA
LABORATORIO 
QUIMIFAR S.A. DE C.V. HONDURAS

IMEDICAL 
DIVISION 
FARMACEU
TICA S.A. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0788 HN-M-0118-0123 17/10/23 M-10796

93 P46263 NUEVO REGISTRO CLIDASTAT
CLINDAMICINA 
CLORHIDRATO CÁPSULA ORAL

SYNMEDIC 
LABORATORIOS INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME

NO ENTREGAR HASTA PRESENTAR VALIDACIÓN DE METODOLOGIA ANALITICA SEGUN EL NUMERAL 5 DEL 
RTCA 11.03.39:06, MONOGRAFIA DEL PRODUCTO SEGUN EL NUMERAL 7.6; INCISOS A, B, E, F, G, H, I , J, K , L, 
M Y N DEL RTCS 11.03.59:11, FORMULA CUALICUANTITATIVA; DESCRIBIR SEGUN EL NUMERAL 7.5.3 Y 7.5.4 
DEL RTCA 11.03.59:11, INDICAR LA MODALIDAD DE VENTA EN LA ETIQUETA, CONTRATO DE FABRICACIÓN 
SEGUN EL NUMERAL 7.4 DEL RTCA 11.03.59:11. R-ARSA-1217-0853 HN-M-1217-0205 26/1/18 NO APLICA

94 P51347 NUEVO REGISTRO AMLOPRES 10MG AMLODIPINO BESILATO TABLETA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIES PVT 
LTD INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0814 HN-M-0118-0130                  26/1/23 NO APLICA

95 ARSA-1117-R-0627 NUEVO REGISTRO DOLOJET GEL DICLOFENACO SODICO GEL TÓPICA

WEXFORD 
LABORATORIOS PVT 
LTD INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0813 HN-M-0118-0129 26/1/23 NO APLICA

96 14401 RENOVACIÓN PROGRAF TRACOLIMUS CÁPSULA ORAL
ASTELLAS PHARMA 
CO. LTD IRLANDA

JANSSEN-
CILAG S.A. 
DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0867 HN-M-0118-0174 19/11/22 M-10476

97 120

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL,, 
CAMBIOS EN LA 
MONOGRAFÍA E 
INSERTO,, 
CAMBIO EN EL 
PERIODO DE VIDA 
ÚTIL,, CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA, A.A. 200 MG TABLETA DISULFIRAM TABLETA ORAL

LABORATORIOS 
FARSIMAN, S.A. HONDURAS

LABORATO
RIOS 
FARSIMAN, 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0861 HN-M-0118-0170 23/4/23 M-00042

98 115

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL,, 
CAMBIO EN EL 
PERIODO DE VIDA 
ÚTIL,, CAMBIO DE 
EXCIPIENTES,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA,, 
DESCONTINUACIÓ
N DE 
PRESENTEACION
ES REGISTRADAS. ACFOL 5 MG TABLETAS ACIDO FOLICO TABLETA ORAL

LABORATORIOS 
FARSIMAN, S.A. HONDURAS

LABORATO
RIOS 
FARSIMAN, 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0890 HN-M-0118-0169 23/4/18 M-00036

99 23701 RENOVACIÓN TRISULFAM
SULFAMETOXAZOL / 
TRIMETOPRIM TABLETA ORAL

LABORATORIOS 
CORINFAR S.A. DE C.V. HONDURAS

LABORATO
RIOS 
CORINFAR 
S.A. DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0859 HN-M-0118-0168 12/2/23 M-15416

100 P52298 NUEVO REGISTRO DICLOX 500 DICLOXACILINA SODICA CÁPSULA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIES PVT. 
LTD. INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0812 HN-M-0118-0128 26/1/23 NO APLICA

101 ARSA-0817-R-0151 NUEVO REGISTRO BETAFARM CORT HIDROCORTISONA CREMA TÓPICA

COSMÉTICA 
INTERNACIONAL S.A. 
DE C.V. HONDURAS

COSMÉTICA 
INTERNACI
ONAL S.A. 
DE C.V. 
(COINSA) HONDURAS SI NO CONFORME

 NO CUMPLE CON EL REQUERIMIENTO LEGAL CON FECHA DE 8/01/2018; 
1. SEGÚN RTCA 11.03.39:06.PRODUCTOS FARMACÉUTICOS. VALIDACIÓN DE MÉTODOS ANALÍTICOS PARA LA 
EVALUACIÓN DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS NUMERAL 5. INCISO B AL F. 
2. SEGÚN RTCA 11.01.04:10. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO. NUMERAL 6. 
INCISO G. R-ARSA-0118-0807 N/A NO APLICA

102 31545

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO DE 
RAZÓN SOCIAL 
DEL FABRICANTE, 
EMPACADOR O 
TITULAR,, CAMBIO 
DE EXCIPIENTES, BACTIFIN

AMOXICILINA + ÁCIDO 
CLAVULANICO

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIES PVT. 
LTD INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0818 HN-M-0118-0134 10/7/22 M-18334

103 ARSA-0917-R-0369 NUEVO REGISTRO VENDAL RETARD 30
MORFINA CLORHIDRATO 
TRIHIDRATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL G.L. PHARMA GmbH AUSTRIA

G.L. 
PHARMA 
GmbH AUSTRIA SI CONFORME N/A R-ARSA-0118-0974 HN-M-0118-0183 31/1/23 NO APLICA

104 ARSA-0917-R-0370 NUEVO REGISTRO VENDAL RETARD 100
MORFINA CLORHIDRATO 
TRIHIDRATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL G.L. PHARMA GmbH AUSTRIA

G.L. 
PHARMA 
GmbH AUSTRIA SI CONFORME N/A R-ARSA-0118-0975 HN-M-0118-0184 31/1/23 NO APLICA

105 ARSA-0917-R-0371 NUEVO REGISTRO VENDAL RETARD 200
MORFINA CLORHIDRATO 
TRIHIDRATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL G.L. PHARMA GmbH AUSTRIA

G.L. 
PHARMA 
GmbH AUSTRIA SI CONFORME N/A R-ARSA-0118-0976 HN-M-0118-0185 31/1/23 NO APLICA

106 15359 RENOVACIÓN BIOTRIAL 250MG CEFTRIAXONA

POLVO PARA 
RECONSTITUIR 
SOLUCIÓN 
ESTERIL INTRAMUSCULAR

ACROMAX DOMINICANA 
S.A. REPUBLICA DOMINICANA

LABORATO
RIOS 
ACROMAX 
DOMINICAN
A REPÚBLICA DOMINICANA SI CONFORME R-ARSA-0118-0850 HN-M-0118-0159 8/1/23 M-11939

107 15358

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO EN EL 
PERIODO DE VIDA 
ÚTIL, BIOTRIAL 1G CEFTRIAXONA

POLVO PARA 
RECONSTITUIR 
SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR

ACROMAX DOMINICANA 
S.A. REPUBLICA DOMINICANA

LABORATO
RIOS 
ACROMAX 
DOMINICAN
A REPÚBLICA DOMINICANA SI CONFORME

LA ADICIÓN DE NUEVA VÍA DE ADMINISTRACIÓN NO PROCEDE, EMPAQUE DIFERENTE PARA CADA VÍA DE 
ADMINISTRACIÓN. R-ARSA-0118-0848 HN-M-0118-0157 8/1/23 M-11940

108 9075 RENOVACIÓN HALDOL HALOPERIDOL TABLETA ORAL
JANSSEN-CILAG S.A. 
DE C.V. MÉXICO

JANSSEN-
CILAG S.A. 
DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0118-0846 HN-M-0118-0155 5/12/22 M-05656



109 P46606 NUEVO REGISTRO
AGUA ESTÉRIL PARA 
INYECCIÓN AGUA ESTERIL SOLUCIÓN INTRAVENOSA

ACULIFE HEALTH CARE 
PRIVATE LIMITED INDIA

ACULIFE 
HEALTH 
CARE 
PRIVATE 
LIMITED INDIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0992 HN-M-0118-0192 29/1/23 NO APLICA

110 P48489 NUEVO REGISTRO
CLORURO DE SODIO AL 
0.9% CLORURO DE SODIO SOLUCIÓN INTRAVENOSA

ACULIFE HEALTH CARE 
PRIVATE LIMITED INDIA

ACULIFE 
HEALTH 
CARE 
PRIVATE INDIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0993 HN-M-0118-0193 29/1/23 NO APLICA

111 P52522 NUEVO REGISTRO PROBIVAC CEFALEXINA CÁPSULA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIES PVT. 
LTD INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0997 HN-M-0118-0195 31/1/23 NO APLICA

112 P52522 NUEVO REGISTRO PROBIVAC CEFALEXINA CÁPSULA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIES PVT. 
LTD. INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0999 HN-M-0118-0197 31/1/23 NO APLICA

113 P52297 NUEVO REGISTRO LANZOACID 20MG OMEPRAZOL

CÁPSULA DE 
LIBERACION 
PROLONGADA ORAL

WEXFORD 
LABORATORIES PVT. 
LTD HONDURAS

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0998 HN-M-0118-0196 31/1/23 NO APLICA

114 31693 RENOVACIÓN KEMOCARB 450 CARBOPLATINO
SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRAVENOSA

FRESENIUS KABI 
ONCOLOGY LIMITED INDIA

FRESENIUS 
KABI 
ONCOLOGY 
LIMITED INDIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0607 HN-M-0118-0086 3/8/22 M-18364

115 P46264 NUEVO REGISTRO LEVAM CLARITROMICINA
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

SYNMEDIC 
LABORATORIOS INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-0997 HN-M-0118-0195 31/1/23 NO APLICA

116 P45892 NUEVO REGISTRO TAZAROL RAPID
DEXKETOPROFENO 
TROMETANOL

CÁPSULA 
BLANDA ORAL DROMEX SRL ARGENTINA

LAFAGE 
S.A. GUATEMALA SI CONFORME R-ARSA-0118-1004 HN-M-0118-0198 30/1/23 NO APLICA

117 36891 RENOVACIÓN ELOXATIN 5 MG/ML OXALIPLATINO
SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRAVENOSA

SANOFI AVENTIS 
DEUTSCHLAND GMBH ALEMANIA

SANOFI 
AVENTIS 
DEUTSCHL
AND GMBH ALEMANIA SI CONFORME R-ARSA-0118-1024 HN-M-0118-0180 16/5/23 M-19105

118 P51349 NUEVO REGISTRO CEF-XL 250MG CEFTRIAXONA POLVO INTRACARDIACA

VEE EXCEL  DRUGS & 
PHARMACE UTICALS ( 
P) LTD. DELHI INDIA

DROGUERI
A BERNA S. 
DE R.L. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0118-1089 HN-M-0118-0209 31/1/23 NO APLICA

119 ARSA-117-R-0578 NUEVO REGISTRO FLAGASOLINA
HIDROCLORURO DE 
HIDRALAZINA USP SOLUCIÓN INTRAMUSCULAR

FLAGSHIP BIOTECH 
INTERNATIONAL INDIA

FLAGSHIP 
BIOTECH 
INTERNATI
ONAL INDIA SI CONFORME R-ARSA-0218-0046 HN-M-0218-0011 1/2/23 NO APLICA

120 P52657 NUEVO REGISTRO METOTREXATO  2.5 MG METOTREXATO BP TABLETA ORAL

KWALITY 
PHARMACEUTICALS 
LIMITED INDIA

KWALITY 
PHARMACE
UTICALS 
LIMITED INDIA SI CONFORME R-ARSA-0218-0047 HN-M-0218-0047 1/2/23 NO APLICA

121 32105 RENOVACIÓN DUROGESIC 50 µg/H FENTANILO PARCHE TÓPICA

JANSSEN 
PHARMACEUTICALS 
N.V., 

LABORATO
RIOS 
ETHNOR 
DEL ITSMO 
S.A. PANAMÁ SI CONFORME R-ARSA-0218-0048 HN-M-0218-0013 11/6/23 M-18255

122 32104 RENOVACIÓN DUROGESIC 25 µg/H FENTANILO PARCHE TÓPICA

JANSSEN 
PHARMACEUTICALS 
N.V., 

LABORATO
RIOS 
ETHNOR 
DEL ISTMO 
S.A. PANAMÁ SI CONFORME R-ARSA-0218-0049 HN-M--0218-0014 11/6/23 M-18254

123 P49373 NUEVO REGISTRO

MABTHERA 500MG/ 50mL 
CONCENTRADO PARA 
SOLUCION PARA INFUSION RITUXIMAB 

SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRAVENOSA GENENTECH INC. ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA

F. 
HOFFMANN 
LA ROCHE 
S.A. SUIZA SI CONFORME R-ARSA-1217-0782 HN-M-1217-0190 6/2/23 NO APLICA

124 9752

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL,, 
CAMBIO EN EL 
PERIODO DE VIDA 
ÚTIL,, CAMBIO DE 
EXCIPIENTES,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO,, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA, AMITRON GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDO ORAL

LABORATORIOS 
FARSIMAN, S.A. HONDURAS

LABORATO
RIOS 
FARSIMAN, 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0066 HN-M-0218-0015 24/3/23 M-05974

125 P49450 NUEVO REGISTRO CIPROFLOXACINA CIPROFLOXACINA SOLUCIÓN INTRAVENOSA
ACULIFE HEALTHCARE 
PVT. LTD. INDIA

ACULIFE 
HEALTHCA
RE PVT. 
LTD. INDIA SI CONFORME R-ARSA-0218-0067 HN-M-0218-0016 5/2/23 NO APLICA

126 ARSA-1117-R-0346 NUEVO REGISTRO ULTIXIM CEFIXIMA

POLVO PARA 
RECONSTITUIR 
SUSPENSIÓN ORAL

DEFI HEALTHCARE 
PVT.LTD INDIA

ULTIMATE 
DE 
HONDURAS 
S.A DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0088 HN-M-0218-0020 7/2/23 NO APLICA

127 P53107 NUEVO REGISTRO RENIN 1G CEFTRIAXONA SODICA

POLVO PARA 
RECONSTITUIR 
SOLUCIÓN 
ESTERIL INTRAMUSCULAR

WEXFORD 
LABORATORIES PVT. 
LTD INDIA

LABORATO
RIOS 
CEGUEL, 
S.A. SI CONFORME R-ARSA-0218-0107 HN-M-0218-0033 7/2/23 NO APLICA

128 ARSA-1117-R-0366 NUEVO REGISTRO CLINDAMICINA 300
CLINDAMICINA 
CLORHIDRATO CÁPSULA ORAL S3K IMPEX PVT. LTD. INDIA

DROGUERI
A EUROPEA 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0095 HN-M-0218-0027 6/2/23 NO APLICA

129 23243

MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL, EXEPAN ACETAMINOFEN JARABE ORAL

LABORATORIO HENIE 
FARMA S. DE R.L. HONDURAS

LABORATO
RIO HENIE 
FARMA S. 
DE R.L. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0085 HN-M-1117-0110 26/12/22 M-15186

130 P52802 NUEVO REGISTRO KEMOTER XR 300MG QUETIAPINA FUMARATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL

LABORATORIO ELEA 
S.A.C.I.F.Y.A ARGENTINA

LABORATO
RIO ELEA 
S.A.C.I.F.Y.
A ARGENTINA SI CONFORME R-ARSA-0218-0091 HN-M-0218-0023 8/2/23 NO APLICA

131 15258 RENOVACIÓN ATRACURIO BESILATO ATRACURIO BESILATO
SOLUCIÓN 
ESTÉRIL INTRAVENOSA BIOSANO S.A CHILE

BIOSANO 
S.A CHILE SI CONFORME 57751 M-10081 29/4/22

132 11980

MODIFICACIÓN:, 
EN EL CASO DE 
FABRICACIÓN 
POR TERCEROS: 
A) CAMBIO DE 
FABRICANTE, B) 
CAMBIO DE 
FABRICANTE, Y 
DE PAÍS DE 
ORIGEN, MESTINON

BROMURO DE 
PIRIDOSTIGMINA TABLETA ORAL

TECNOFARMA S.A. DE 
C.V MÉXICO

LABORATO
RIOS 
GROSSMAN
, S.A. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0218-0172 HN-M-0218-0035 29/1/20 M-08399

133 22799

MODIFICACIÓN:, 
AMPLIACIÓN EN 
LA 
PRESENTACIÓN 
COMERCIAL,, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO,, 
CAMBIO DE 
REPRESENTANTE 
LEGAL O DEL 
PROFESIONAL 
RESPONSABLE,, 
CAMBIO DEL 
DISEÑO DEL 
EMPAQUE 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO. ALACTIN 0.5 CABERGOLINA. TABLETA ORAL PROCAPS, S.A COLOMBIA

PROCAPS, 
S.A COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0218-0215 HN-M-0118-0181 31/1/23 M-15272

134 ARSA-0817-R-0086 NUEVO REGISTRO CEFTRIAXONA NP CEFTRIAXONA SÓDICA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAMUSCULAR

CSPC ZHONGNUO 
PHARMACEUTICAL 
(SHIJIAZHUANG) CO., 
LTD CHINA

DROGUERÍ
A 
NOSTRAPH
ARMA S. DE 
R.L. HONDURAS SI CONFORME N/A R-ARSA-0218-0220 HN-M-0218-0063 15/2/23 NO APLICA

135 P48468 NUEVO REGISTRO BIOZOL-G SALBUTAMOL AEROSOL ORAL

JEWIN 
PHARMACEUTICAL 
(SHANDONG) CO. LTD CHINA

LABORATO
RIOS 
BIOTECH, 
S.A. PANAMÁ SI CONFORME

EN EL CLV CERTIFICA QUE EL FABRICANTE CUMPLE CON LOS REQUISITOS DEL REGLAMENTO CHINO PARA 
LAS BPM ESTABLECIDAS SEGÚN LAS RECOMENDACIONES DE LA OMS Y QUE LA PLANTA ES 
INSPECCIONADA A INTERVALOS REGULARES POR LAS AUTORIDADES SANITARIAS. R-ARSA-0218-0208 HN-M-0218-0060 14/2/23 NO APLICA

136 ARSA-0817-R-0088 NUEVO REGISTRO
PENICILINA G BENZATÍNICA 
NP

PENICILINA G 
BENZATÍNICA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAMUSCULAR

CSPC ZHONGNUO 
PHARMACEUTICAL 
(SHIJIAZHUANG) CO. 
LTD CHINA

DROGUERÍ
A 
NOSTRAPH
ARMA S. DE 
R.L. HONDURAS SI CONFORME N/P R-ARSA-0218-0219 HN-M-0218-0062 15/2/23 NO APLICA

137 ARSA-0817-R-0089 NUEVO REGISTRO
PENICILINA G CRISTALINA 
NP PENICILINA G SÓDICA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA

CSPC ZHONGNUO 
PHARMACEUTICAL 
(SHIJIAZHUANG) CO. 
LTD CHINA

DROGUERÍ
A 
NOSTRAPH
ARMA S. DE 
R.L. HONDURAS SI CONFORME N/A R-ARSA-0218-0218 HN-M-0218-0061 15/2/23 NO APLICA

138 P48870 NUEVO REGISTRO BROTROPIO BROMURO DE IPRATROPIO AEROSOL ORAL

JEWIN 
PHARMACEUTICAL 
(SHANDONG) CO. LTD CHINA

LABORATO
RIOS 
BIOTECH, 
S.A. PANAMÁ SI CONFORME

EN EL CLV CERTIFICA QUE EL FABRICANTE CUMPLE CON LOS REQUISITOS DEL REGLAMENTO CHINO PARA 
LAS BPM ESTABLECIDAS SEGÚN LAS RECOMENDACIONES DE LA OMS Y QUE LA PLANTA ES 
INSPECCIONADA A INTERVALOS REGULARES POR LAS AUTORIDADES SANITARIAS. R-ARSA-0218-0199 HN-M-0218-0051 13/2/23 NO APLICA

139 P50933 NUEVO REGISTRO OMEPRAZOL 20 ADIUVO OMEPRAZOL

CÁPSULA 
GASTRO-
RESISTENTE ORAL SAGA LABORATORIES INDIA

DROGUERI
A EUROPEA 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0186 HN-M-0218-0038 16/2/23 NO APLICA

140 P46915 NUEVO REGISTRO FLUCONATEG 150MG TG FLUCONAZOL CÁPSULA ORAL TECNOQUIMICAS S.A. COLOMBIA
TECNOQUI
MICAS S.A. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0218-0230 HN-M-0218-0064 16/1/23 NO APLICA

141 P45365 NUEVO REGISTRO AMIXITIN AMOXICILINA TRIHIDRATO
TABLETA 
RECUBIERTA ORAL WEXFORD PVT. L.T.D. INDIA

LABORATO
RIO 
AMERICANA HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0233 HN-M-0218-0065 14/2/23 NO APLICA

142 ARSA-0917-R-0108 NUEVO REGISTRO ACIDO ACETIL SALICILICO ÁCIDO ACETIL SALICILICO TABLETA ORAL

SHANGDONG XIER 
KANGTAI 
PHARMACEUTICAL CO. 
LTD. CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0483 HN-M-1217-0097 16/2/23 NO APLICA

143 ARSA-0917-R-0101 NUEVO REGISTRO HIDROCLOROTIAZIDA HIDROCLOROTIAZIDA TABLETA ORAL

JIANGXI XIER KANG TAI 
PHARMACEUTICAL CO., 
LTD. CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0492 HN-M-1217-0106 17/2/23 NO APLICA

144 ARSA-0917-R-0097 NUEVO REGISTRO RANITIDINA RANITIDINA TABLETA ORAL

SHANDONG XIER 
KANGTAI 
PHARMACEUTICALS 
CO. LTD. CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0494 HN-M-1217-0108 17/2/23 NO APLICA

145 ARSA-0917-R-0100 NUEVO REGISTRO SULFATO FERROSO SULFATO FERROSO TABLETA ORAL

JIANGXI XIER KANGTAI 
PHARMACEUTICALS 
CO. LTD CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0489 HN-M-1217-0103 17/2/23 NO APLICA

146 ARSA-0917-R-0102 NUEVO REGISTRO CLORANFENICOL CLORANFENICOL SOLUCIÓN OFTÁLMICA

JIANGXI XIER KANG TAI 
PHARMACEUTICALS 
CO. LTD. CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0490 HN-M-1217-0104 17/2/23 NO APLICA

147 P52699 NUEVO REGISTRO
METOTREXATO 2.5MG 
TABLETAS USP METOTREXATO TABLETA ORAL

CELON LABORATORIES 
PRIVATE LIMITED INDIA

SEVEN 
PHARMA 
GUATEMAL
A S.A. GUATEMALA SI CONFORME R-ARSA-0218-0204 HN-M-0218-0056 16/2/23 NO APLICA

148 ARSA-0917-R-0106 NUEVO REGISTRO AMOXICILINA AMOXICILINA CÁPSULA ORAL

REYOUNG 
PHARMACEUTICAL CO. 
LTD. CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0485 HN-M-1217-0099 17/2/23 NO APLICA

149 ARSA-1217-R-0254 NUEVO REGISTRO

SOLBUCORT 
100MCG/ASPERSIÓN 
AEROSOL SULFATO DE SALBUTAMOL AEROSOL ORAL HETERO LABS LIMITED INDIA

HETERO 
LABS 
LIMITED INDIA SI CONFORME R-ARSA-0218-0200 HN-M-0218-0052 16/2/23 NO APLICA



150 16581

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIOS EN LA 
MONOGRAFÍA E 
INSERTO,, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO, METFORMINA DENK

METFORMINA 
CLORHIDRATO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO ORAL

DENK PHARMA GMBH & 
CO. KG ALEMANIA

DENK 
PHARMA 
GMBH & 
CO. KG ALEMANIA SI CONFORME R-ARSA-0118-0868 HN-M-0118-0175 23/6/23 M-11574

151 ARSA-0917-R-0105 NUEVO REGISTRO METRONIDAZOL METRONIDAZOL TABLETA ORAL

SHANGDONG SHEGLU 
PHARMACEUTICAL CO. 
LTD. CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1217-0486 HN-M-1217-0100 17/2/23 NO APLICA

152 P39808

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO,

GLUFEMET 750 XR 
TABLETAS RECUBIERTAS 
DE LIBERACIÓN 
PROLONGADA

METFORMINA 
CLORHIDRATO

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL

BRUSSELS 
LABORATORIES PVT. 
LTD INDIA

DROGUERI
A EUROPEA 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0372 HN-M-0218-0073 25/1/22 M-21979

153 33802

RENOVACIÓN, 
CAMBIO DE 
NOMBRE DEL 
PRODUCTO,

DICLOFENACO POTASICO 
100 SR DICLOFENACO POTASICO

CÁPSULA DE 
LIBERACION 
PROLONGADA ORAL S3K IMPEX PVT. LTD. INDIA

DROGUERI
A EUROPEA 
S.A. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0373 HN-M-0218-0074 12/6/22 M-18271

154 P42017

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIOS EN LA 
MONOGRAFÍA E 
INSERTO,, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO, NEDOX ESOMEPRAZOL GRÁNULOS ORAL

LABORATORIO 
FRANCO COLOMBIANO, 
LAFRANCOL S.A.S. COLOMBIA

LABORATO
RIO 
FRANCO 
COLOMBIA
NO 
LAFRANCO
L S.A.S. COLOMBIA SI CONFORME R-ARSA-0218-0405 HN-M-0218-0076 14/12/20 M-21382

155 ARSA-1017-R-0554 NUEVO REGISTRO TOBRAMIN TOBRAMICINA
SOLUCIÓN 
ESTÉRIL OFTÁLMICA DIF S.A. URUGUAY

LABORATO
RIOS LIBRA 
S.A. URUGUAY SI CONFORME N/A R-ARSA-1217-0845 HN-M-1217-0197 23/2/23 NO APLICA

156 ARSA-1017-R-0559 NUEVO REGISTRO DANOVAG OMEPRAZOL CÁPSULA ORAL
NOVAG INFANCIA S.A. 
DE C.V. MÉXICO

NOVAG 
INFANCIA 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI CONFORME

En el certificado de BPM se encuentra en trámite de apostilla y se comprometen a enviarse de inmediato en cuanto 
esté el documento. R-ARSA-1217-0846 HN-M-1217-0198 23/2/23 NO APLICA

157 29588

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO, NIRAPEL 75 DICLOFENACO POTASICO

COMPRIMIDO 
RECUBIERTO DE 
LIBERACIÓN 
PROLONGADA ORAL

LABORATORIOS ROWE 
S.R.L. REPUBLICA DOMINICANA

ROEMMERS 
DE 
CENTROAM
ERICA S.A. GUATEMALA SI CONFORME R-ARSA-0218-0424 HN-M-0218-0089 31/3/21 M-17348

158 14642

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIOS EN LA 
MONOGRAFÍA E 
INSERTO,

FORTUM 1G DE POLVO 
PARA RECONSTITUIR 
SOLUCIÓN INYECTABLE CEFTAZIDIMA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAMUSCULAR

GLAXOSMITHKLINE 
S.P.A. ITALIA

GLAXOSMIT
HKLINE 
S.P.A. ITALIA SI CONFORME CAMBIO DE MONOGRAFIA VERSION  GDS26/IPI05 02/02/2017 R-ARSA-0218-0421 HN-M-1117-0169 30/12/22 M-11921

159 ARSA-0917-R-0095 NUEVO REGISTRO FLUCONAZOLE FLUCONAZOL CÁPSULA ORAL

JIANSU PENGYAO 
PHARMACEUTICAL CO. 
LTD CHINA

BALAXI 
HEALTHCA
RE 
HONDURAS, 
S. DE R.L. 
DE C.V. HONDURAS SI CONFORME

SE DENIEGA OTORGARLE REGISTRO SANITARIO YA QUE NO CUMPLE CON LO ESTABLECIDO SEGÚN EL 
NUMERAL 7.6; MONOGRAFIA DEL PRODUCTO, INCISO C) ESTRUCTURA, NOMBRE QUÍMICO DEL PRINCIPIO 
ACTIVO O EN SU DEFECTO ADJUNTAR LA FICHA TÉCNICA QUE DECLARE ESTA INFORMACIÓN. INCISO D) 
FARMACOLOGÍA CLÍNICA, INCISO L) ABUSO Y ADICCIÓN, INCISO N) LISTA DE REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
COMPLETAS. NO CUMPLE CON LO ESTABLECIDO SEGÚN EL NUMERAL 7.4; CONTRATO DE FABRICACIÓN; 
INCISO C) ESTABLECER LAS CONDICIONES DE PRODUCCIÓN CUANDO APLIQUE , O CUALQUIER OTRA 
GESTIÓN TÉCNICA RELACIONADAS CON ESTOS. INCISO D) DEBE DESCRIBIR EL MANEJO DE MATERIAS 
PRIMAS, MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO, MATERIAL A GRANEL Y PRODUCTO TERMINADO Y EN EL CASO 
QUE SEAN RECHAZADOS, INCISO E) PERMITIR EL INGRESO DEL CONTRATANTE A LAS INSTALACIONES DEL 
CONTRATISTA (CONTRATADO) PARA AUDITORIAS, INCISO F) PERMITIR EL INGRESO DEL CONTRATISTA 
(CONTRATADO) A LAS INSTALACIONES DEL CONTRATANTE, INCISO G) LISTAR CADA UNO DE LOS 
PRODUCTOS O SERVICIOS DE ANÁLISIS OBJETO DEL CONTRATO. TODO LO ANTERIOR ESTABLECIDO EN EL 
RTCA 11.03.59:11 REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO. R-ARSA-1217-0554 N.A NO APLICA

160 26413

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA, FEIBA

ACTIVIDAD DE DESVÍO DEL 
INHIBIDOR DEL FACTOR 
VIII

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAVENOSA BAXTER AG AUSTRIA BAXTER AG AUSTRIA SI CONFORME

SE ENTREGARA EL CERTIFICADO HASTA QUE SUBSANE LA PRECISION EN LA VALIDACIÓN DEL MÉTODO, 
RTCA 11.03.39:06 INCISO 4.5 TABLA 1,   UNA VEZ PRESENTADOS LOS DOCUMENTOS , SUBIR A DIRECCIÓN DE 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS Y OTROS DE INTERÉS SANITARIO, PARA SER EVALUADO. R-ARSA-0218-0437 HN-M-0218-0086 14/5/19 M-16229

161 29823

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
DE LA 
METODOLOGÍA 
ANALÍTICA, CATAFLAN 50 DICLOFENACO POTASICO GRAGEA ORAL

NOVARTIS SAGLIK 
GIDA VE TARIM 
URUNLERI SANAYI VE 
TICARET A.S. TURQUÍA

NOVARTIS 
PHARMA 
SG SUIZA SI CONFORME R-ARSA-0218-0542 HN-M-0218-0091 22/9/20 M-17092

162 8207

CAMBIO O 
ACTUALIZACIÓN 
EN LAS 
ESPECIFICACIONE
S DEL PRODUCTO 
TERMINADO, ALTRULINE SERTRALINA

TABLETA 
RECUBIERTA ORAL PFIZER S.A. MÉXICO PFIZER S.A. MÉXICO SI CONFORME SE ENTREGARA CERTIFICADO HASTA QUE SE PRESENTE LA DECLARACIÓN JURADA R-ARSA-0218-0546 HN-M-0218-0095 7/10/21 M-04895

163 26113

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIOS EN LA 
MONOGRAFÍA E 
INSERTO,, 
CAMBIO DE 
INFORMACIÓN EN 
EL ETIQUETADO 
PRIMARIO Y 
SECUNDARIO, ATROVENT HFA IPRATROPIO BROMURO AEROSOL INHALATORIA

BOEHRINGER 
INGELHEIM PHARMA 
GMBH & CO. KG. ALEMANIA

BOEHRING
ER 
INGELHEIM 
PROMECO 
S.A. DE C.V. MÉXICO SI CONFORME SE ENTREGARA EL CERTIFICADO HASTA QUE ENTREGUE DECLARACIÓN JURADA R-ARSA-0218-0594 HN-M-0218-0107 24/6/19 M-16352

164 ARSA-081-R-0474 NUEVO REGISTRO
AMOXICILINA + ÁCIDO 
CLAVULANICO NP

AMOXICILINA + ÁCIDO 
CLAVULANICO TABLETA ORAL

CSPC ZHONGNUO 
PHARMACEUTICAL ( 
SHIJIAZHUANG) CO. 
LTD. CHINA

DROGUERI
A 
NOSTRAPH
ARMA S. DE 
R.L. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0652 HN-M-0218-0119 28/2/23 NO APLICA

165 ARSA-0817-R-0472 NUEVO REGISTRO
PENICILINA G PROCAINICA 
NP PENICILINA G PROCAINICA

POLVO 
LIOFILIZADO 
PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE INTRAMUSCULAR

CSPC ZHONGNUO 
PHARMACEUTICALS CHINA

DROGUERI
A 
NOSTRAPH
ARMA S. DE 
R.L. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-0218-0653 HN-M-0218-0120 28/2/23 NO APLICA

166 ARSA-0817-R-0473 NUEVO REGISTRO PENICILINA G CRISTALINA PENICILINA G CRISTALINA POLVO INTRAMUSCULAR

CSPC ZHONGNUO 
PHARMACEUTICAL ( 
SHIJIAZHUANG) CO. 
LTD. CHINA

DROGUERI
A 
NOSTRAPH
ARMA S. DE 
R.L. HONDURAS SI CONFORME R-ARSA-1117-1808 HN-M-1117-0397 28/2/23 NO APLICA

167 14564

RENOVACIÓN, 
MODIFICACIÓN:, 
CAMBIOS EN LA 
MONOGRAFÍA E 
INSERTO, TOPAMAX TOPIRAMATO COMPRIMIDO ORAL JANSSEN ORTHO LLC. PUERTO RICO

JANSSEN- 
CILAG S.A. 
DE C.V. MÉXICO SI CONFORME R-ARSA-0218-0657 HN-M-0218-0123 31/7/23 NO APLICA, M-10573

168 ARSA-1217-R-0250 NUEVO REGISTRO
BECASONE 50 
MCG/ASPERSIÓN

DIPROPIONATO DE 
BECLOMETASONA 
ANHIDRO AEROSOL INHALATORIA HETERO LABS LIMITED INDIA

HETERO 
LABS 
LIMITED INDIA SI CONFORME N/A R-ARSA-0318-0005 HN-M-0318-0001 2/3/23 NO APLICA

169 27371

MODIFICACIÓN:, 
CAMBIO DE 
TITULAR, CYTOTEC MISOPROSTOL TABLETA ORAL

PIRAMAL HEALTHCARE 
UK LIMITED REINO UNIDO

PFIZER 
LIMITED UK. REINO UNIDO SI CONFORME R-ARSA-0318-0007 HN-M-0318-0003 4/11/19 M-16497


