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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE

E;te certificado de 1 pagina cumple con el formato recomendado por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
This 1 page certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization (WHOQ)

No.l f:le Certificado: 019-24-B No. de Resolucién: 96/2024
Certificate No. Resolution No.

Sob(e la base de la inspeccion realizada en julio de 2024 certificamos que el sitio y proceso de fabricacion indicados en este
Certificado cumplen con las Buenas Préacticas de Fabricacion vigentes en la Republica de Cuba', para las formas farmacéuticas,

categorias y actividades listadas en la Tabla 1.
On the basis of the inspection carried out on July 2024 we certify that the site indicated on this certificate complies with Good Manufacturing Practices for the dosage forms,
categories and activities listed in Table 1.

1. Nombre y direccién del fabricante: Entidad Unitaria Estatal Federal «Instituto de Investigacién Cientifica de Vacunas y
Narne and address of manufacturer Sueros y Fabrica de Produccion de Preparados Bacterianos de San Petersburgo»

de la Agencia Federal Médico-Biolégica, EUEF «lICVSSP» AFMB de Rusia,
Federal State Unitary Enterprise « Saint Petersburg Scientific Research Institute of Vaccines and Serums and Factory
for the production of bacterial preparations» of the Federal Medical-Biological Agency, FSUE « SPOSRIVS», FMBA
of Russia.
198320, San Petersburgo, Krasnoe selo, ul. Svobody, d.52. Federacion de Rusia.
198320, Russia, Saint Petersburg, Krasnoe Selo, 52 Svobody Street.

2. Nombre y direccion del sitio de fabricacion (si es diferente del anterior): Complejo de produccién Productos

Name and address of manufacturing site (if different from above) recombinantes.
Recombinant Products Production Complex.

3. Nuamero de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (cuando proceda): No procede.

Manufacturer's license number (when applicable) Not applicable.
4. Tabla1 (Table 1)
Forma(s) farmacéutica(s) | Categoria(s) Actividad(es)
Dosage form(s) Category(ies) Activity(ies)

Fabricacion del ingrediente farmacéutico activo y granel del producto Convacell'ﬂ’
Vacuna recombinante de subunidades para la prevencion de la infeccion causada

Ingrediente farmaceéutico Vacunas : 2 : 5
gctiuu y granel / Active antivirales / por el coronavirus SARS-CoV-2, realizando las operaciones descritas en la
pharmaceutical ingredient and bulk |  Viral vaccines | fesolucion de referen cia / Manufacturing of active pharmaceutical ingredient and bulk of the product

Convacell” Recombinant subunit vaccine for the prevention of SARS-CoV-2 coronavirus infection,
performing the operations described in the reference resolution.

La responsabilidad para la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos fabricados a través de este proceso queda
con el fabricante.

The responsibility for the quality of the individual batches of the pharmaceutical products manufactured through this process lies with the manufacturer.

Este certificado mantiene su validez hasta marzo de 2027. El mismo se invalidara si las actividades y/o categorias certificadas son
modificadas o si se considera que el sitio no cumple con las Buenas Practicas.

This certificate remains valid until March 2027. It becomes invalid if the activities and/or categories certified herewith are changed or if the site is no longer considered to
be in compliance with GMP.

Nombre y Direccién de la Autoridad Certificadora: Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Address of certifying authority Meédicos {C ECMED)
Calle 5ta A, No. 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana.

Correo electronico: cecmed@cecmed.cu CUBA. CP 11300.

Email

i,
Teléfonos: (537) 2164100 ZANCA A Fax No.: No procede.
Teeiephgnec:m_{ } 6\“ = Uf G -~ Fax no. Not applicable.
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Nombre y cargo de la persona autorizada:M »Sc.@m .EC(?BO CASANUEVA
| i
*

Name and function of responsible person rect .

Fecha: 2024-09-16
Date

CI._ (_B"v"TED

Firma y cufo:

Signature and stamp s»_, y

/\_\,

' Las Buenas Practicas de Fabricacién vigentes en la Republ!m.de Cuba estén ‘enl correspondencia en las recomendaciones de la OMS y la Guia de Verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura de la Red Panamericana de Armonizavién de la Regldmentacion Farmacéutica /| Good Manufacturing Practices of the Republic of Cuba are
based on the recommendations of WHO and Pan-American Health Organization Harmonization Network for Pharmaceuticals.

Calle 5ta A, No. 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana, CUBA. CP 11300
Telef (537) 2164100. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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/T'epb Kybwi/
PECIIYBJIUKA KYBA
MUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHUSI

OEHTP T'OCYJAPCTBEHHOI'O KOHTPOJISA TEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OBOPYJIOBAHUA N
MEJUINWHCKUX ITPUBOPOB

CEPTU®UKAT COOTBETCTBUS HOPMAM HAJIJIEKAIIENA MPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKH

Hannpni ceptudukar comepXut | CTpaHHIly M COCTaBlieH Mo ¢GopMe, peKOMEeHIOBaHHON BcemupHoOW opranm3anueit
3npasooxpanenus (BO3)

Cepruduxar Ne: 019-24-B Pe3osmonus Ne: 96/2024

Hcxons w3 [daHHBIX, MOJMYYEHHBIX BO BpEeMS WHCIEKUIWH, TpOBeAeHHON B wurone 2024 roxa, HACTOSIIUM
HNOATBEpXKJAeTCsa, 4YTO IPOU3BOACTBEHHAs IUIONIAJKa M IPOM3BOJACTBEHHBIM IIpOIleCcC, YKa3aHHbIE B JIAHHOM
Ceprudurare, COOTBETCTBYIOT HOpMaM Hamiexameli NpOU3BOACTBEHHON mnpakTuku Pecry6muku KyGwi!  mis
JIeKapCTBEHHBIX (POPM, KaTeropuil U BUJOB JIESTENBHOCTH, TepednciieHHbIX B Tabmuue 1.

1. HaumeHoBaHHUe U afpec NPONU3BOUTEIA: ®efepajbHOE TOCYIAPCTBEHHOE YHHUTAPHOE NpeANpUsiTHe
«Cankr-IlerepOyprexuii HAYYHO-HMCCJIe10BATeIbCKU I
HHCTUTYT BAKOHH W CHIBOPOTOK M TpEANPHSTHE IO
NPOU3BOJACTBY OaKTepHiHBIX NnpenapatoB» denepaaibHOro
MeauKo-0uosiornyeckoro areircrsa Poccnu  (OI'YII
CIIoHUUBC ®MBA Poccun).
198320, Poccuiickaa Penepanus, Canxrt-IlerepOypr, r.
Kpacnoe Ceuto, yi1. CBodoasl, 52.

2. HaumeHoBanue mn aapec l'[pOl/I3B0)_'[CTBEHHOl7I IUIOIHAAKHA (ec.lm OT/INYaeTrcsa oT B])I[[IeyHOMﬂHyTOFO):
HpOHSBOHCTBeHHLIﬁ KOMILIeKC «PeKoMOMHAHTHDBIE npenaparbsn.

3. Homep MeaunmHckoil JanneH3nu Ha ¢apMmaneBTHdyeckue omnepanuu (ecam  mnpumenumo): He
NpexyCMOTPEHO.

4. Taoauma 1

JlekapcTBeHHasI(-bIe)

St o) Kateropus(-u) Bua(-b1) gesiTeJIbHOCTH

[Tpon3BoACTBO aKTUBHOTO (hapManeBTHYECKOTo HHIpeneHTa 1 in-bulk
AXTHBHBIH n npenapara Konsacon® Bakuuna cyOnetuHIYHAsS PEKOMOMHAHTHAS IS
(apMarieBTHYCCKHI POTHBOBHPYCHEIC npO(UIAKTHKH KOPOHABHPYCHOI MH(EKINH, BEI3BIBAEMON BUPYCOM
WHTpENEHT 1 in-bulk BAKITHHBI SARS-CoV-2, c mpoBeneHNEM OTIepaniii, OIMMCAHHBIX B
COOTBETCTBYIOIIEH PE30TIOLIHH.

OTBETCTBEHHOCTh 32 KAYeCTBO OTIEIbHBIX CEPUil JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPOU3BOJMMBIX COTJIACHO TAHHOMY
MIPOLIECCY, HECET MPOU3BOIAUTEIb.

Cpoxk peiictBusi nanHoro Ceprudmukara ucrekaer B Mapre 2027 r. JlaHHblii cepTHduUKaT Takke MPEeKpaniaeT cBoe
JICUCTBHE, €CIM CEePTU(QHUIUPOBAHHBIC BHIbI JCATEIHLHOCTH W/HMIM KATErOPHM IPETEPIECBAIOT U3MEHEHMS W €CIIU
MPUHUMAETCs pelleHHe O TOM, YTO TPOM3BOJACTBEHHAas IUIOUIaJKa HE COOTBETCTBYeT HopMaMm Hannexaeit
MIPOU3BOICTBEHHOI NMPAKTUKHU.

! Hajnesxalnas poM3Bo/ICTBEHHAs IPaKkThKa, aeiicTeyromas B PeciyOnuke Ky6a, cooteercTByeT pexkomennamusam BO3
n PykoBoactBy mo Bepudpumkaumu Hannexamieidd NTpou3BOACTBEHHON NpakTHKK [laHaMepHKaHCKOH CeTH 110
rapMOHHM3AIMN PETYJIMPOBAHUS B 00JIACTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.



HanMmeHnoBaHue 1 ajipec OpraHa, BbIaBIIEro cepTuuKar: LeHTp rocy1apcTBEHHOr0 KOHTPOJIS
JICKAPCTBEHHBIX CPeCTB, 000Py10BAHUSA H
MeauuuHckux npuéopos (CECMED)
Yauuna 5-aa A, Ne 6020, mexxkay 60 u 62, paiion
Mupamap, Ilnaiis, l'apana. KYBA. IloutoBbliii
ungexc 11300.

DaekTpoHHbIH agpec: cecmed@cecmed.cu
Teaedonnr: (537) 2164100 ®@axc Ne: He npexycMoTpeHo.

®UO u A0JKHOCTH ynoaHoMmoueHHoro Jmmuna: Maruerp Hayk OJIBI'A JIMJIUS XAKOBO KACAHYJBA,
Jupexrop

Hoanmuck u nevarsw: /[Toonucw/ [leuams: CECMED * Jara: 16.09.2024
PECIIYBJIMKA KYBA * MUHUCTEPCTBO
3IPABOOXPAHEHMNSI

Vuna S-ast A, Ne 6020, mexny 60 u 62, paiiton Mupamap, [Tnaiis, ['apana. KYBA. [TouroBsiit ungexc 11300
Tem.: (537) 2164100. Dnextponnas noura: cecmed@cecmed.cu CaiiT: www.cecmed.cu



mailto:cecmed@cecmed.cu
http://www.cecmed.cu
mailto:cecmed@cecmed.cu

