REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y PISPOSITIVOS MEDICOS
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CERTIFICAD() DE LIBRE VENT. Cﬁ\
N
0 Pais importador: México.

Certificado No.: 11-006-21-4
Pais exportador: Cuba.
Producto Homeopatico y forma farmacéutica: VIDATO X" K

Inscripcion en el Registro: No: H-11-038-N02 cclm de inscripeion: 15 de marzo del 2011.

Material de partida: Tintura madre Homeopauc@as r G;X:)rcpammon Hahnemannianas /100 de Veneno

de Rhopalurus junceus.

Potencia del producto terminado: 30 HC% &

Presentacioén: Estuche por 1 frascg d8 c hm msuto cuenta gotas congl5 mL o 30 mL. Estuche multiple por 12

frascos de vidrio ambar con insgfo cuer POt 0 mL cada uno. :
Aplicacion aceptada: TeRgag 1plen®§ para el tratamicnto del alivio del dolor y sintomas asociados al t 0\:
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ntenga el frasco

Periodo de validez;

jento: Almacenar por debajo de 30 C. Protéjase de Iz

0 Empresarial de Producciones Biofarmacéuti E AM, La Habana, Cuba.
16 ', Boyeros, La Habana, Cuba. Q

9[ mpresa LABIOFAM Cienfuegos. Unidad
oratorio de Homeopatfa, Cienfuegos, Cuba.
1cas Cienfuegos.

Condici6n legal del Titular: Representante legal del Fabri

Nombre y domicilio del fabricante (¢n caso que no coi
Empresarial de Base Producciones Farmacéuticas v V
Calle 51 entre 5 de septiembre v Avenida 28, Univeg

Ademas CERTIFICO quc ¢! producio cue ida Niu'a Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas para ser
comercializado y estd actualmente en el mer do pais g Zdor: que las instalaciones y operaciones son sometidas a
inspecciones estatales periodicas para la i e \N@ mentos Homcopétncos de uso Humano en nuestro pais.
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CERTIFICO: i

Que la presente es copia fiel y exacta
del original que obra en los archivos
de la Asgsoria Juridica del CECMED
dias del mes
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0 MINISTERIO DESAL

@qmo PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICA 1&? ~QUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS i

bV CECMED
:%&@5 SANITARIA DE OPER'

Con fundamento leg

Operaciones F
verificado en las

RMACEUTICAS

u&\o stema de Linencias Sanitarias para
Lenas Practicas 'de Fabricacion,

N esolucion Ministerial No. 173 del 4 de oc
euticaswy a,w su Reglamento y tomando en cuenta ¢

UGm g «.om.oon%mimm y satisfechos los requisitos
_ {

V)
v _.\Q%zos DE FABRICACI

A FAVOR DE: Grupo Empres Qe oa@o es Biofarmacéuticas y Quimicas. LABIOJ
DEPENDENCIA O LINEA: Empres z_?

CON DOMICILIO LEGAL EN: Calle 51€8r
PARA LA FABRICACION DE: VIDATOX®

LICENCIA .Zo.“ 006-21-1M Fecha de expedicion 2021

RESOLUCION No.: 97 /2021 Fecha de vencimienio 202

" M. SC. OLGA LIDIA JACOB EVA e o
Directora :




CERTIFICO:
Que la presente es copia fiel y exactc
® el original que obra en 10s archivos
i oria Juridica del CECMED
3 <Hana, a los _[ 7. dias del mes
S 40 .55 del afo

REPUBLICA DE CUBA i Asesor Juridico, 746’ ‘/j/ r 1[‘ ?,Zé?é
MINISTERIO DE SALUD PUELICA ~ =7

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS NWOS s

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABR!CACIObO\
CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE ‘0 plF

Mundial de & (OMS)
c)é No. de Resolucién: 98 /2021

Resolution Na.

, &cr‘a) de fabricacién indicados en este
rengiblic

de Cuba' para las formas farmacéuticas,

Este certificado de 1 pagina cumple con el formato recorendac
This 1 page certificate conforms to the format recommended by the Worid |

No. de Certificado: 004-21-M
Certificate No?

vor la Organiz

anization (W

Sobre la base de la inspeccion realizada en junio de 2021 certig 0
categorias y actividades listadas en la Tabla 1
On the basis of the inspection carried out op June 2077, we

e i lioale complies with Good Manufacturing Practices Tor the dosage
forms, categories and activities listed in Table 1 - B W R p

4

-0 ANl e Biofarmaceuticas y Quimicas. LAQ@F&M."@L iy
&9 i

1. Nombre y direccién de! fabricante: Grupo Er

Name and address of manufaciurer Avenidaaln /.. Boveros, La Habana, Cub2

2. Nombre ydire'crum del sitio de fabrigs
Name and address of manufasiurng site (If difg

h‘»@ fol anterior): Empresa LABIOFAM Cienfuegos Laboratorio
de Homeopatia. Calle 51 entre Avenida 28'y 5

v de septiembre, Universidad de Ciencias
0\ Médicas, Cienfuegos.
periés Farmacéuticas (cuando proceda): 006-21-1M
S \g) N R ., % &
C (iPS) | LB i P o

usS

. et K
Fabricacion de VIDATO X" 20 C y |as operaciones da:, enla

L4 S Activit
,@ mulantes . resolucion de rg V
Jad de los lotes individuales de los productos farmacet t aw«vé‘Oe proceso queda

3. Numero de la Licencia San

Manufact

4,

ctividad(es)

con e
e 1 dwidual balches of the pharmaceutice! pr ts manufactured thr

S
* ) I the st 1s.n0 longer considered

! ta‘:,\ehnzmemos .quipos y Dispositivos
02 ¢ ;: 7 02, Feparto diramar, Playa, La Habana.

'idez hasta diciembre de -
ra que el sitio no cump ¢
her 2023. it becomes In.

A «@)A categorias oqﬂfgd‘@a&‘ '

Nommbre y Direccién de la Autoridad Certificadora
Address of certifying authorit

Correo electronico: gecmed@cectned.cl
Email

Teléfonos: (537) 2164100 Fax No.: No procede.

Teiephone no. Fax no.

Nombre y cargo de !a persona autorizada: |

Name and function of re«

Firma y cufic Fecha: 2021-06-17
Date

Signature and < am;

t a5 Buenas f
» Practicas de Ma

stén ¢ € ,ponder{cia en las recomendaciones de la OMS y la Guia de Verificacién de Buenas
- menlzentacién Farmacéutica / Good Manufactuning Practices of the Republic of Cuba are
+armonization Network for Pharmaceuticals.

ire 60 v 52, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP 11300
() 21641 - mail: cecmed@gcecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION v,

CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE 0 PR
Este cerlificado de 1 pagina cumple con el formato recomendaco nizacion Mundial de 1a ‘31@ iS)
This 1 page cartificate conforms to the format recommended by the World roa/lh o} '
No. de Certificado: 003-21-M 5. de Resolucion: 96 12021
Certificate No. 0 Resolution No
Sobre la base de la inspeccién realizada en juno de 2027 el @io v 9 pso de fabricacion indicados en este
Certificado cumplen con las Buenas Practicas de Fabricacion 2s=.p:mti€,_ Cuba’, para l5s formas farmacéuticas,
categorias y actividades listadas en la Tz0/z 1. % '
On the basis of the inspection camied out on Jure 2027, we ~ertify that the sifg ertigdo e plies with Geod Manufgduﬂn' Practices for the
farms, categories and activities listed in Table * & o el g. ’i{*,ﬂ,:’g?: *

e W SR N e N

1. Nombre y direccion del fabricante: Grupo Emp rodu ::c*'s Biofarmacéuticas y dufmicas. LAélgFlM‘$

enciwkm @, Boyeros, La Habana, Cuba.-

Name and address of manufach: Avenida [n?
K
2. Nombre y direceion del sitio de fabricaci ifdre; \ fnterior): Empresa LABIOFAV f‘-ienf‘.x-zgos,ﬁ r
Name and address of manufaciuring site (if differeg ‘ de Escorpiones. Calle 51 entre Ava .
de septiembre, . niversidad de Clencias © %, "
é Médicas, Cienifucgos. g
» " ” . o . . 2 E* E ¢ 5
3. Namero de la Licencia Sanit o r:lﬁVﬂ"macout'cas (cuando proceda’: 005-21-1M "i"“:
Aanuiacturer's | number {when 3 L m™
Man e ense iy * -
- “‘.‘
“

4. Tabla1 (Table 1)

"Formal(s) farmacéuticgls qals , X ¥ VLY. PActividad(es) FA - =]
iR \ Fabricacion del ingrédiente farmacéutico activo {IFA) Veneno de 0’ i
i e No \'P e junceus, usado en la produccion d )ATOX® 30 CH \.menes ‘

: & desrt (€ X
escritas e

31 batches of the pharmaceutics’

dera que el sitio no cumple
hor 2023, It becomes invaid

Nombre y Direccién de la Autoridad Certificadora: Centro pars

f certifving

Aditly

.2 feparto Miramar, Playa, La Habana.

Correo electrénico: gecmed@cecn

Ema 7 ’ 0\

Teléfonos: (537) 2164100 @ Fax No.: No procede.
Telephone 16 Fax ne.

Nombre y cargo de !z persona at torizada: M SAY »‘«V.”?i’-f‘? CASANUEVA
Name and function of res ’ <h, 0\

Firmay cufin. é Fecha: 2021-06-17

Signature and - , \@ Date

' Las Bug » \0 /st - re=nondencia en las recomendaciones de la OMS y la Guia de Verificacién de Buenas
Pract R0 e - racion Farmacéutica / Goad Menufacturing Practices of the Republic of Cuba are

./monization Network for Pharmaceuticals.

=parto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP 11300

0. £-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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idez hasta diciembre de 2023. El mismo se I s activigBteN y/o categorias M‘iﬁs 3
niast enas racticas > * ", s




