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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPoSITIVoS MÉDIcoS

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN
CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE

Este certificado de 1 página cumple con el formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud (OMS)
Th¡s 1 page cert¡f¡cate conforms to the format recommended by the Wortd Health Organization (WHO)

No. de Certificado: 018-24-8
Ce¡tificate No.

Sobre la base de la inspección realizada en iulio de 2024 certificamos que el sitio y proceso de fabricación indicados en este
Certif icado cumplen con las Buenas Prácticas de Fabricación vigentes en la República de Cuba1, para las formas farmacéuticas,
categorías y actividades l istadas en la Tabla 1.
On the basis of the ¡nspect¡on carr¡ed out on Julv 2024 we ceft¡fy that the s¡te ind¡cated on this ceñ¡ficate conpt¡es w¡th Good Manufacturing Pract¡ces for the dosage foms,
categortes and act¡v¡t¡es listed ¡n Table 1.

1. Nombre y dirección del fabricante: Entidad Unitaria Estatal Federal <lnstituto de Investigación Científ ica de Vacunas y
Nameandaddressof manutacturer Sueros y Fábrica de Producción de Preparados Bacterianos de San Petersburgo>

de la Agencia Federal  Médico-Bio lógica,  EUEF ( I ICVSSPD AFMB de Rusia.
Federal State IJn¡tary Enterpr¡se ( Sa¡nt Petersburg Scientíf¡c Research tnstitute of Vaccines and Serums and Factory
for the product¡on of bacterial preparat¡onsD of the Federal Med¡cal-Biotog¡cat Agency, FSUE (SPbSR/ySt. FMBA
of Russ/a.
198320, San Petersburgo, Krasnoe selo, ul. Svobody, d.52. Federación de Rusia.
198320, Russia, Saint Petersburg. Krasnoe Seto, 52 Svobody Sfreef.

2. Nombre y dirección del sit io de fabricación (si es diferente del anterior): Complejo de producción de
Name and address of manufactur¡ng s¡te (¡f d¡fferent from above) inmunobiológicos Productos antigripales.

lmmunob¡olog¡cal Prcduct¡on Com plex Ant¡-infl uenza products

3. Número de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (cuando proceda): No procede.
Ma n u f actu re r's licen se n u m ber (w h e n a ppl ica ble) Not applicable

La responsabil idad para la calidad de los lotes individuales de los productos farmacéuticos fabricados a través de este proceso queda
con el fabricante.
The respons¡b¡l¡ty for the qual¡ty of the indiv¡dual batches of the pharmaceut¡cal products manufactured through l/,ls process l¡es w¡th the manufacturer.

Este certificado mantiene su validez hasla marzo de 2027. El mismo se invalidará si las actividades y/o categorias certificadas son
modificadas o si se considera que el sit io no cumple con las Buenas Prácticas.
Th¡s ceñ¡f¡cate remains valid unt¡l March 2027. tt becomes ¡nvat¡d ¡f the act¡vities and/or categories ce¡Iif¡ed herew¡th are changed or ¡f the s¡te is no longer considered to
be ¡n compl¡ance w¡th GMP.

Nombre y Dirección de la Autoridad Certif icadora:Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Address of ceñifying authority

Correo electrónico: cecmed_@cecmed.cu
Ema¡l

Tef éfonos : (537) 21641 00
Telephone no.

Nombre y cargo de la persona
Name and funct¡on of respons¡ble person

No. de Resolución: 9512024
Resolution No.

Médicos (CECMED)
Calle Sta A, No. 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana.

Fax No.: No procede.
Fax no. Not applicable.

GA L]DIA JACOBO CASANUEVA

Fecha: 2024-09-16
Date

Firma y cuño:
Signature and stamp

based on the recammcndat¡€/ns dWHQ and Pan-Anerican Health Organization Harmon¡zat¡on Network for Pharmaceut¡cals.

C¡lle 5ta A, No. 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP 1 1300
Telefr (537) 2164100. E-mail: cecmed@cecmed,cu Web: U ̂  /vegened.zu

4. Tabla ab le
Forma(s) farmacéutica(s)

Dosaoe formls)
Categoría(s) Actividad(es)

Aclivilv(¡és)

Ingrediente farmacéutico
act¡vo o monovacunas y

graneles I Active pharmaceuticat
¡ngred¡ent (monovacc¡nes) and bulk

Vacunas
antivirales /
V¡ral vacc¡nes

Fabricación de los ingredientes farmacéuticos activos o monovacunas y graneles de los
productos VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA FRACCIONADA, FLU-M@ [Vacuna

antigripal (virus fraccionados, inactivados)1, FLU-M@ TETRA [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)l y FLU-M@ TETRA ST [Vacuna antigrlpal (virus fraccionados,

inactivados)1, realizando las operaciones descritas en la resolución de referencia /
Manufactur¡ng of act¡ve pharmaceuticat ingred¡ents or monovaccines and butk o¡f the products

TNACTTVATED SPLIT INFLUENZA VACCINE, FLU-tvl& ilnfluenza vaccine (spl¡t, ¡nact¡vated v¡ruses)1. FLU-
lvq TETRA [tnfluenza vacc¡ne (spl¡t, ¡nact¡vated viruses)], FLU-lvl& TETRA ST Ünfluenza vacc¡ne (spl¡t,

inactivated virusedl. neformino the oDerat¡ons describéd in the reference resolution.

CECIVIETJ

Página 1 de 1


