
FUNCIÓN REGULADORA

NOMBRE PAIS CIUDAD VACUNA

FECHA DE 

NOTIFICACIÓ

N

FECHA DE 

VENCIMIENTO

LG LIFE SCIENCES LTD. IKSAN 

PLANT
COREA IKSAN

VACUNA DE HEPATITIS B RECOMBINANTE LIQUIDO: 

SUSPENSION DE DE PEQUEÑO VOLUMEN VIAL
23/10/2009 30/10/2014

BHARAT BIOTECH 

INTERNATIONAL LIMITED
INDIA HYDERABAD

LIQUIDO: SUSPENSION (VIAL) - VACUNA RECOMBINANTE DE 

HEPATITIS B NO ATENUADA.

 LIQUIDO: SUSPENSION (VIAL) - DTWP (DIFETERIA-TETANO-

PERTUSIS) NO ATENUADA.

LIQUIDO: SUSPENSION (VIAL) - DTWP - HEP- B ( HEPATITIS 

B).

 LIQUIDO: SUSPENSION (VIAL) - DTWP- HEP-B- HIB (VACUNA 

CONJUGADA TIPO B).

 SOLIDO: POLVO LIOFILIZADO (VIAL)  VACUNA CONTRA LA 

RABIA (CELULAS VERO)

 SOLIDO: POLVO LIOFILIZADO (VIAL) - HAEMOPHILUS 

INFLUENZA VACUNA CONJUGADA TIPO B NO ATENUADA

 LIQUIDO: SOLUCION (VIAL) VACUNA TIFOIDEA 

POLISACARIDO CAPSULAR VI  NO ATENUADA. LIQUIDO: 

SOLUCION (JERINGA PRELLENADA) - VACUNA TIFOIDEA 

POLISACARIDO CAPSULAR VI NO ATENUADA

09/06/2011 16/06/2014

PANACEA BIOTEC LIMITED INDIA
MALPUR 

TEHSIL BADDI

VACUNA CONTRA LA POLIOMIELITIS, (INACTIVADA).

 LÍQUIDO (SUSPENSIÓN): PARENTERALES DE PEQUEÑO 

VOLUMEN (JERINGAS PRELLENADAS).

 VACUNA EASYFIVE: DIFTERIA + TÉTANOS + PERTUSSIS 

(CÉLULAS ENTERAS) + HEPATITIS B (RDNA) + HAEMOPHILUS 

INFLUENZAE TIPO B CONJUGADA (ABSORBIDA).

 LÍQUIDO (SUSPENSIÓN): PARENTERALES DE PEQUEÑO 

VOLUMEN 

(VIALES).

17/11/2011 24/11/2014

BERNA BIOTECH KOREA CORP COREA INCHEON

VACUNA COMBINADA PENTAVALENTE (TOXOIDE DIFTERIA, 

TOXOIDE TETANUS, TOXOIDE TOS FERINA, OLIGOSACÁRIDO 

DE HAEMOPHILUS INFLUAEZA TIPO B, ANTÍGENO HEPATITIS 

B). 

 FORMA FARMACÉUTICA

 LIQUIDO :SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUEÑO 

VOLUMEN EN VIALES

 

VACUNA DE HEPATITIS B (ADN RECOMBINANTE)

FORMA FARMACÉUTICA:

LIQUIDO :SUSPENSIONES PARENTERALES DE PEQUEÑO 

VOLUMEN EN VIALES

25/04/2012 08/05/2015

AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PUBLICACIÓN FECHA PUBLICACIÓN 

LICENCIAMIENTO

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES Ó INTERNACIONALES DE MEDICAMENTOS 

CERTIFICADOS QUE NO RENOVARON LA CERTIFICACIÓN DE BPM Ó QUE 

FUERON VISITADOS DONDE SE EMITIÓ CONCEPTO DE NO CUMPLE BUENAS 

PRÁCTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACIÓN DE VACUNAS CON 

CORTE AL 30 DE SEPTIEMBRE  DE 2016

oct-16


