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MMHMCTEPCTBO NPOMBILJIEHHOCTH H TOPFO&HH
POCCHUCKOM ®ENEPAIIHA

CEPTUPUKAT

COOTBETCTBI{?{ HPOHBBOHCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEIECTB TPEBOBAHI/I}IM [TPABHJI
HATJT E}KALHEI/I HPOI'I3BOI[CTBEHHOI/I ‘HPAKTI/IKI/I EBPA3UITCKOTO SKOHOMHYECKOT'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01478-2024
Cpox neiictBus ¢ 09.08.2024 no 08.08.2027

Belma 1o WTOraM  MpOBeNeHHA  (apMaleBTHYEeCKOH  MHCIIEKIHH

—-'B coorBerctBud ¢ IlpaBmiamu npoBefeHHA  (GapMalEBTHYECKMX — HMHCIIEKLHIL,

- yreepxneHHEIMA Pemenmem Cosera EBpasHifcKOM 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH
oT 3 Hos0ps1 2016 1. Ne 83

MUuUHECTEPCTBO NPOMBIIITICHHOCTH ¥ TOprosiiv Poccuiickon @epepauuu
(Muampomropr Poccun)

(HOHH’OC H COKpAalCHHOC HAHMCHOBAHHE YIIONTHOMOYEHHOIO opraHa)

TIOATBEPXKAACT CEIyIoIIee:
npoBeneHa papMaleBTHIecKas HHCIEKITUS

DenepanpHOE rOCyJapCTBEHHOE YHHTAPHOE NPeJnpHsATHE

~ «Caunkr-TlerepOyprexuii HayYHO-HCC/IEA0BATENbCKAH HHCTHTYT BAKUAH H

CHIBOPOTOK M NIPeANPHATHE 10 NPOH3BOACTBY OaKTepHAHBIX NPENapaToB»
@eaepabHOr0 MeIHKO-0HOIOrHYECKOr0 areHTCTBA i

(ITOSIHOG HaHMCHOBAHHEC HpOHSBOHHTCJ’Iﬁ)
r. Cankr-IletepOypr, r. Kpacuoe Ceno, yn. Cob6ogsl, 1. 52, mur. A

(azpec DpOM3BOACTBEHHOM IUIOMIANKH)

HAa OCHOBAHUU:

- 3asBnesns Ne 4390210884 na nonydenue paspelueHys (JIMUEH3HH) Ha OCYIECTBICHHE

JeATENBHOCTH 110 IPOU3BOJCTBY JEKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

Ha ocHoBanuM CBENCHHMH, IMOTYYEHHBIX NPH NPOBENCHHH WHCIEKTUPOBAHHA,
TnocneqHee 3 KOTOPsIX 66110 mposeaeHo 08.08.2024 - 09.08.2024, ycTaHOBIEHO, UTO

Crpannna | u3 8

AQ «ONUWOH=», Mociea, 2023 ., «E». T3 N2 666

o000 000000000000




GMP/EAEU/RU/01478-2024

ManHOE (bapMAllEBTHIECKOE MPOM3BOJICTBO COOTBETCTBYET TpeOOBaHMAM IIpaBmi
Ha/eXalell MPOU3BOACTBEHHON MpakTHKU EBpasuifckoro KOHOMHYECKOTO CO03a,
oxsuBaneHTHsIX [Ipunmumnam u PykosoacTsy EBpomeiickoro cowsa mo Hammexanieit
NPOM3BOJCTBEHHOH TPAKTHKE JIEKADCTBEHHBIX CPENCTB IS MEIHMIIMHCKOTO
M BETEPUHApPHOIO IIPUMEHEHUS M anHuﬁnaM CucteMbl  COTpyIHHYECTBA
dapmanesTHIeckux uHcnekuui (PIC/S).

Hacrosmuii ceptudukaT oTpakaeT CTaTyC INPOM3BOJACTBEHHOMN ILUIOIIAIKH
Ha MOMEHT IIpOoBeieHHA (papMaleBTHUECKOH MHCIEKIMH 1 II0 UCTeueHHH Ooee 3 ner
OT [aThl TOCHETHETO [OHS IIOCHENHEr0 WHCIEKTUPOBAHHSI HE MOXKET CUMTATHCA
JIOKYMEHTOM, CBHAETENBCTBYIOIIMM O cTaTyce coorBeTcTBHA. Cpok neiicTBus
cepTHdmUKaTa MOXET OBITh COKpalleH IIPH HCIOJNB30BAHHH COOTBETCTBYOIUX
OPUHIUIIOB YIIPAaBIEHUS PUCKAMU IIPY HAMYMM COOTBETCTBYIOLLEH 3amucH B IONE
«OrpaHuyenyst WM IOACHUTENBHBIE 3aMETKM, Kacaroluecs o0JIacTH ITpHUMEHEHHS
HACTOAILEro cepTUHUKATAY.

CepTudukar sABIsIeTCA ACHCTBHTENBHBIM B CIydae TIPEACTaBICHHS BCeX
€r0 JIMCTOB (KaK OCHOBHEIX JINCTOB, TaK H JOIIOJHUTEIBHEIX JTUCTOB).

AyTeHTHYHOCTh (IIOATMHHOCTH) HACTOAUIEro cepTH(UKaTa MOXHO IIPOBEPHTH
B 0aze nanHeIX Munnpomropra Poccun.

Ecnu cepTudMKAT He TIPEACTAaBIEH B yKA3aHHOM 6a3e [JaHHBIX, CIETyeT
00paTHUTHCA B YIIONHOMOYCHHBIH OpraH, €ro BbIIABLINH.

E.I'. Ilpues:xeBa
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MI/IHHCTEPCTBO ITPOMBIIIJIEHHOCTH A TOPFOBJII/I
POCCHHCKOHU ®EJIEPALIHA
GMP/EAEU/RU/01478-2024

® JlekapCTBEHHEBIE CPeACTBA NS MEIHIMHCKOr0 IPAMEHEHHs
® JlexapcTBeHHbIE NPENapaThl JJis KIMHAYECKHX HCCJIeA0BAHMIH (MCIbITAHHI)

Kon HaumeHoBaHue
I. IPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPALIMM — TEKAPCTBEHHAS HPOIIYKHI/I}I
1.1 | CrepuabHas NpogYKIHSA
® |1.1.1 Ilpom3BoamMasi B aceNTHYECKHX YCJIOBHAX (onepamm 06paGoTkn
IS CJIEAYIOIMX JeKapCTBEeHHbIX GopM):

1.1.1.1. XXuakue nexapcrBeHHble HopMel 60NBIIOro 06seMa

1.1.1.2. Kuakue JexkapcTBeHHble ¢GopMbl Majioro o0mema: pacTsop,
3MYIBCUS

1.1.1.3. JInodunm3artel

1.1.1.4. Teepasle nekapcTBEHHEBIE OPMBI M HMILIAHTATEI

1.1.1.5. Msarkue nexapcTBeHHBIE QOPMBI

1.1.1.6. Ilpoyas npoayKIys, IPOH3BOIMMAS B ACENTHIECKHX YCIOBHIX
1.1.2. TlogBepraemas ¢uHMIIHOW crepuim3anuy (omepauud 00paboTku
JUIs CIIEAYIONIMX JIEKAPCTBEHHBIX OpM):

1.1.2.1. Xunakue nexapcTBeHHsIe GopMEl O0sbIIOro o6beMa

1.1.2.2. Xunkue JekapcTBeHHbie GOopMBI MAJIOro o6semMa

1.1.2.3. Teeparle JeKapCTBEHHBIE HOPMBI H HMILTAHTATHI

1.1.2.4. Msarkue nekapcTBeHHBIE HOPMEI

1.1.2.5. Ilpogas npogyKuws, noasepraeMas GHHHAIIHON CTEPHIN3ALMH
1.1.3. Beinyckawiui KOHTPOJIbL Ka9eCTBa
HecTepuabHas NPOXYKIHA \
L2 Hecrepunsuas TIPOAYKITHSL (TexHOJNOrMYECKUE orepanuu
JUISE [TOJTYYEeHUs CIEYIOMHX JEKAapCTBEHHBIX hopM): !

1.2.1.1. Kancynsl B TBepIoi 00601049Ke

1.2.1.2. Kancynisl B MATKOM 000JI09Ke

1.2.1.3. XKeBarenpHbIC IEKAPCTBEHHBIE (POPMEL

1.2.1.4. UMnpersupoBaHHbBIE JIEKAPCTBEHHbBIE (DOPMEI

1.2.1.5. XKunxue nexapcTBeHHBIE GOPMEI ISl HAPYXKHOT'O IPHMEHEHHUS

1.2.1.6. XKunkue nekapCcTBeHHBIE HOPMBI JUIS BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUS

1.2.1.7. MeayIMHCKHE a3kl

1.2.1.8. IIpoyue TBEepABIE JIEeKAPCTBEHHBIE HOPMEI

1.2.1.9. IIpenapaTel, HaxoasImMecs IO JaBICHHEM

1.2.1.10. PagyuoHyKIMIHEIE T€HEPATOPEI

1.2.1.11. Msrkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI

1.2.1.12. Cpeuu (CYIIO3HTOPHH)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpancnepMayibHbIE IIACTHIPU
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GMP/EAEU/RU/01478-2024

1.2 15 [Ipoyas HeCTEpHUIbHAS IPOLYKIHA
1.2.2. Br,mycxcammﬂn KOHTPOJb Ka4eCcTBa (ceme]mKaunﬂ CB])HK)
Buosiornuyeckasi JeKapcTBEeHHAs NPOIYKUIHSA
1.3.1. BuoJsiornyeckasi JJeKapCTBEHHAA NPOAYKIHSA:

1.3.1.1. IIpogyKThl KPOBH
1.3.1.2. AMMyHOOHOIOTHYeCKash NPOXYKUMA: AICPreHbl: PACTBOP; BAKIHHBbL:
IMYJIBCHUSA

1.3.1.3. IIpoayKirFst H2 OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (POMYKIIHSA I TEPAIIAK
COMATHYECKHMMH KIETKaMH )

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAs NPOLYKIHAS

1.3.1.5. buorexHoaornyeckas mpoayKITHUsI

1.3.1.6. Ilpoaykuus, BBIIEIEHHAA M3 JXHBOTHBIX HCTOYHUKOB HIIM OpPraHoB
(TkaHEH) YenoBeKa

1.3.1.7. TkaHeHHXeHepHasd NPOAYKIHA (IPOYKIKS TKAHEBOH HH)XKEHEPHH)

1.3.1.8. IIpogas Omonoruyeckas JEKapCTBEHHAsA IPOLYKIHA
1.3.2. Beinyckawiuii KOHTPOAL (cepTHOHMKANMSA ceplm) (nepeyenn BUAOB
MPOJYKIMH):

1.3.2.1. IIpoAgyKTEI KpOBHU

1.3.2.2. AMMyHOOHOJ0THYECKAA NPOAYKIHA

1.3.2.3. IIpoayKiyst Ha OCHOBE COMATHIECKHX KIETOK (IIPOLYKIIMSA 715 TEPAIMHI
COMATHYECKHMH KIETKaMH)

1.3.2.4. 'enoTepaneBTUYECKas OTPOLYKIIMS

1.3.2.5. buoTexHo/I0ru4YecKas NpoayKIHs

1.3.2.6 IIpopykuus, BbIAeIeHHAS B3 JKHBOTHBIX HCTOYHMKOB MJIH OPraHoB
(TKaHeH) 4YeJ0BeKa

1.3.2.7. TxaHerHXKeHepHas TPOAYKUUs (IPOAYKIHSA TKAHEBOH HHKCHEPHH)

1.3.2.8. Ilpoyas 6HoJOrAYecKas JeKapCTBeHHas MPOAYKIIHUA

ATeNb MuuucTpa E.I'. IIpue3xesa

co A(‘avnle.
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MHHHCTEPCTBO IMPOMBIIIVIEHHOCTH H TOPFOB.HI/I
POCCHICKOM ®EJIEPALIANA
GMP/EAEU/RU/01478-2024

IIpoyast NeKapCTBEHHAsI NPOAYKIAS MIM NPON3BOACTBEHHAN JEATELHOCTD

1.4.1. TIpOH3BOJICTBO:

1.4.1.1. PacturenpHas OpoOmyKIKs

1.4.1.2. 'oMeonarmgeckas NpoayKIus

1.4.1.3. ITpoyas npOoIyKLHs

1.4.2. Crepunusauusa ¢apManeBTHYeCKHX CyOCTaHIUH, BCIOMOraTeJbHbIX
BellecTB, TOTOBOM NMPOXYKIHM:

1.4.2.1. ®uabTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIA3aIHA

1.4.2.3. CrepunH3anus 1apom

1.4.2.4. XuMuyecKas CTepHIN3alHsa

1.4.2.5. Crepunuzanus raMMa-H3ITyICHHEM

1.4.2.6. CTepIM3aIis 3eKTPOHHBIM H3TydeHHEM

1.4.3. Tlpoyee: xpaHEeHNE U peaTn3alisd JIEKapCTBeHHBIX cpenct: (MockoBckas
o6, r.0. JJomonenoso, r. Jomonenoro, Mxp. CesepHseiit, yn. Jlorucruyeckas,
a. 1/6

VYrakoBka

1.5.1. IlepBuyHas yrakoBKa:

1.5.1.1. Kancyasl B TBep10H 000104Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MArKo# 000104Ke

1.5.1.3. XXeBarensHEIe NeKapCcTBeHHBIE (DOPMBI

1.5.1.4. iMnperHupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI

1.5.1.5. )Kuaxue nekapcTBeHHBIE (GOPMEI 7T HapY>KHOTO IPUMEHEHHUS

1.5.1.6. JXujkue JeKkapCTBEHHbIE GOPMEI JU1A BHYTPEHHETO IPUMEHEHNUS

1.5.1.7. MenunuHCcKUe rassl

éﬂ)QOOOg\c-

1.5.1.8. IIpoune TBEpBIE IEKAPCTREHHBIEC (OPMBI

1.5.1.9. IIlpenapatsl, HaXOAAIMECS IIOA AABJICHUEM

1.5.1.10. PaguoHyKIKMOHBIE T€HEPATOPhI

1.5.1.11. Msarkue JekapcTBeHHbIE GOPMBI

1.5.1.12. Ceun (CYNIO3UTOPHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpancaepMalnbHbIe IIACTEIPU

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepHUIbHAS NTEKAPCTBEHHAS IIPOIYKIIAA

1.5.2. BropuuaHas ynakoBka

KonTpoas kayecTBa

1.6.1. MukpoOHoJIOrHYecKAe HCOLITAHMSA: CTePHIBHOCTh

1.6.2. MUKpPOOMOJIOTHYECKHE HCTIBITAHUS : MUKPOOHOJIOrHYecKasi YMCcToTa

1.6.3. Xmmuyeckue (hpu3ndeckne) HCNbITAHAS

it
R ® R R

1.6.4. buoJorn4yecKkue UCNLITAHUSA

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOHM NPOAYKIIMH

Crpanuua 5 13 8 000004794
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GMP/EAEU/RU/01478-2024

KoHTpo/b KayecTBa HMIIOPTHPYEMO# JIeKAPCTBEHHOM NPOAYKIHH
2.1.1. MukpoOHOIOrMIeCKHE MCIIBITAHMS: CTEPUIEHOCTD

2.1.2. Muxpo6HOoIornyeckue HCIBITAHN: MUKPOOHOIOrHYECKas YMCTOTA

2.1.3. Xumugeckue (busndeckue) HCIBITAHHA

2.1.4. buojornyeckue HCNbLITAHUSA

CepruduKanus cepud MMIIOPTHPYEMOH JIeKADCTBEHHOM NPOAYKIINH

2.2.1 CrepuabHas NPOAYKIUA:

2.2.1.1. Ilpou3BoauMasi B aceNTHYECKHX YCJIOBHAX

- 2.2.1.2. TloxsepraeMasi GUHUIIHOMN CTEPUIH3ALUK

2.2.2. HecrepunbHas IPOAYKIUS

2.2.3. buoJiorndeckasi JeKapCTBEHHAs] NPOAYKIHS:

2.2.3.1. IIpoAyKTH KPOBH

2.2.3.2. iMMyHOOHOJIOrHYEeCKAs] NPOAYKIHSA

2.2.3.3. [Iponyknys Ha OCHOBE COMaTHIECKHX KIETOK (IPOIYKIIKA A7 Tepanuu
COMATHYCCKHMH KJICTKAMH )

2.2.3.4. TeHoTepaneBTHYCCKAsA IPOLYKIMS

2.2.3.5. buorexHonoru4eckas npoayKIus

2.2.3.6. IIpomykius, BBIOENECHHAS M3 XKMBOTHBIX HMCTOYHHUKOB MIIH OPraHOB
(TKaHeH) yenoBeka

2.2.3.7. TkanenmxeHepHas NPOAYKIMs (IPOIYKIIHSA TKAHEBOH HHKEHEDHH)

2.2.3.8. IIpoyas 6uonoruyeckas JeKapCTBEHHAS IIPOAYKIIHS

23

IIpoyas AeaTensHOCTS N0 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnouranka GhHU3MYECKOro UMIOPTa (BBO32)

2.3.2. HMMmopT NpoMeXyTOYHOH IPOAYKLMH, MHOJBEprarolieiics manpHeimeiR
00paboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. Ilpuesixesa

30 cenTabps 2024 .
| gor0auu cepmugurxama)
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MHUHHACTEPCTBO NPOMBILVIEHHOCTHA M TOPFOBﬂﬁ
POCCHHCKOW ®EJEPAIIUA
GMP/EAEU/RU/01478-2024

3. IPOU3BOICTBEHHBIE OIIEPAIIAY - ®APMAIIEBTHYECKUE
CYBCTAHIIAN

dapmaneBTHIeCKas CyOCTaHIINA (cyGCTaHuim):

3.1

IIpon3BoACTBO (hapMaIeBTHYECKHUX CYOCTAHIMI METOIOM XMMHYECKOT0 CHHTE3a

3.1.1. ITpou3BOACTBO MPOMEKYTOTIHEIX IPOIYKTOB (hapMalleBTHYECKO# CyOcTa MK

3.1.2. ITpou3BOACTBO HEOUHINEHHOM hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIIMH

3.1.3. ConeobpaszoBanue (04KCTKA)

3.1.4. IIpouee

3.2

IIpousBoacTBO  (papManeBTHYECKHX CyOCTAaHUHMA MeTOJaMH BBIJENEHHA U3
ITPHPOJHEIX HCTOYHHKOR

3.2.1. Beienenue hapManeBTHIECKUX CYOCTaHIMI M3 UCTOYHMKOB PACTHTEIIEHOIO
IIPOUCXOXKIECHUS

3.2.2. Brimenenue (apManeBTHYECKHX CyOCTaHIMH M3 HCTOYHHKOB XUBOTHOI'O
IIPOUCXOXKACHUS

3.2.3. Beinenenne dhapMalieBTHYSCKHX CyOCTaHIIMI M3 OpraHoB (TKaHEH) YenoBeKa

3.2.4. Brigenenue GapMaieBTHYECKHX CYyOCTaHIIMM U3 HCTOYHMKOB MHHEPAIBHOTO
IPOUCXOXKICHHA

3.2.5. Momudukanms BEIACICHHON dapMaleBTHYECKOH cybcTanImu

3.2.6. Ouucrka BEIIEIEHHOMN (hapManeBTHYECKOH cyOCcTaHIH

3.2.7. Ilpouee

IIpou3BoacTB0  ¢dapManeBTHYECKHX CYOCTAaHHHA ¢  HCNOJIb30BaHHEM
OHOJIOrHYEeCKHUX MPONECCOB

3.3.1. ®epMeHTAINA

3.3.2. Ilpom3BOACTBO C HCHOJB30BAHHEM KJETOYHBIX KYIbTYP (KIETKH
OaxTepuii)

3.3.3. Beigesienne (04HCTKA)

3.3.4. Mopudukanus

3.3.5. IIpoyee: co3manue ¥ MOAAepKaHKe IMIABHOTO M pabouero 6aHKOB KIETOK
(kmeTku OakTepwii), CO3MaHHE W TMOANEP)KaHHE IJIaBHOro u pabodero OaHKOB
BHPYCOB, hasTparms/crepruinsyonias Guisrpaus, GopMynupoBaHue

34

ITpoKu3BOACTBO CTEPHILHBIX GapMALEBTHYECKHMX CYOCTAHIHIA

34.1. dapmaneBTHYeCKHe CYOCTAHI[MH, NPOM3BOAMMBbIe B aceNTHYECKHX
YCJIOBHSAX

3.4.2. ®apmaneBTHUECKHE CyOCTaHIMM, MOABEpraeMbie GUHUITHON CTEPHITH3AMH

3.5

3aBepiarouIre CTa Uy NPOU3BOACTBa HapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMi

3.5.1. Craguu busngeckoi 00paboTKu

3.5.2. IlepBuyHas yrmakoBKa

3.5.3. BropuyHas ymmakoBKa

Crpanyua 7 u3 8
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GMP/EAEU/RU/01478-2024

3.5.4. ITpouee | N

3.6 | KouTpoas KayecTrBa 4
B | 3.6.1. Puznyeckne (XHMHYECKHE) MCNIBITAHAA

HAa CTEPHJIBHOCTD)

B |3.6.2. Muxpobuonornyeckue HCNBITAHHS  (BKJIO4Yas HCIIBITAHHE

B |3.6.3. Mukpobuoaoruyeckue HCObITAHHA  (MCKI0Yass  MCOBITAHHE

HA CTEPHJIbHOCTD)

® | 3.6.4. Buogornyeckue HCNbITAHHA

4. TIPOYUE OIIEPAIIMH - DPAPMAIEBTUYECKHUE CYBCTAHIINHN

OrpaaneHw{ MM II0SCHUTEIBHEIE - 3aMETKH, KacCarouluecs obnactu IIPHUMCHCHHA

cepruduUKara: -

10 cenTsbps 2024 1. [
| d
ma evloauu cepmugpurama)
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UNION ECONOMICA EUROASIATICA
MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA

CERTIFICADO

SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
LA UNION ECONOMICA EUROASIATICA EN LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS

n.” GMP/EAEU/RU/01478-2024
Plazo de validez: desde el 09/08/2024 hasta el 08/08/2027

Emitido en base de los resultados de la inspeccion farmacéutica conforme a las Normas
para la Realizacion de Inspecciones Farmacéuticas aprobadas por Decision del Consejo de la
Comision Economica Euroasiatica del 3 de noviembre de 2016 n.° 83

por el Ministerio de Industria y Comercio de la Federacion de Rusia
(nombre completo y abreviado del organismo autorizado)

y confirma que:
se realizd una inspeccion farmacéutica de la

Entidad Unitaria Estatal Federal
«Instituto de Investigacion Cientifica de Vacunas y Sueros y Fabrica de Produccion de
Preparados Bacterianos de San Petersburgo»
de la Agencia Federal Médico-Bioldgica
(nombre completo del fabricante)

San Petersburgo, Krasnoe Selo, ¢/Svobody, 52, letra A

(direccion del sitio de produccion)

en base a:
la solicitud n.° 4390210884 para obtener una autorizacion (licencia) para realizar actividades
para la produccion de medicamentos.

Con base en la informacion obtenida durante la inspeccion, la ultima de las cuales se
realizd desde el 08/08/2024 hasta el 09/08/2024, se establecidé que el presente sitio de
produccién farmacéutica cumple con los requisitos de las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura de la Unién Econdmica Euroasiatica, equivalentes a los Principios y Directrices
de la Unién Europea sobre Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos para Uso
Humano y Veterinario y a los principios del Esquema de Cooperaciéon de Inspecciones
Farmacéuticas (PIC/S).

El presente certificado refleja el estado del sitio de produccion en el momento de la

Pagina 1 de 8
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GMP/EAEU/RU/01478-2024

inspeccion farmacéutica y después de mas de 3 afios desde la fecha del ultimo dia de la ultima
inspeccion no puede considerarse un documento que indique el estado de cumplimiento. El
plazo de validez del certificado puede reducirse utilizando los principios de gestion de riesgos
adecuados si existe una entrada a tal efecto en el campo «Restricciones o notas explicativas
sobre el ambito de aplicacion de este certificadoy.

El certificado es valido si se presentan todas sus hojas (tanto hojas principales como hojas
adicionales).

La autenticidad (identidad) de este certificado se puede verificar en la base de datos del
Ministerio de Industria y Comercio de Rusia.

Si el certificado no se presenta en la base de datos especificada, debe comunicarse con el
organo autorizado que lo emitio.
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S Medicamentos para uso humano

S Productos farmacéuticos para estudios (ensayos) clinicos

Codigo |

Nombre

I. OPERACIONES DE PRODUCCION - PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1.1

Productos estériles

S

1.1.1 Productos elaborados por via aséptica (operaciones de tratamiento para
las siguientes formas farmacéuticas):

1.1.1.1. Formas farmacéuticas liquidas de gran volumen

1.1.1.2. Formas farmacéuticas liquidas de pequefio volumen: solucion,
emulsion

1.1.1.3. Liofilizados

1.1.1.4. Formas farmacéuticas solidas ¢ implantes

1.1.1.5. Formas farmacéuticas blandas

1.1.1.6. Otros productos elaborados por via aséptica

1.1.2. Productos sometidos a la esterilizacion final (operaciones de tratamiento
para las siguientes formas farmacéuticas):

1.1.2.1. Formas farmacéuticas liquidas de gran volumen

1.1.2.2. Formas farmacéuticas liquidas de pequeno volumen

1.1.2.3. Formas farmacéuticas sélidas ¢ implantes

1.1.2.4. Formas farmacéuticas blandas

1.1.2.5. Productos sometidos a la esterilizacion final

1.1.3. Control de calidad para liberacion del producto farmacéutico

1.2

Productos no estériles

1.2.1. Productos no estériles (operaciones tecnologicas para la obtencion de las
siguientes formas farmacéuticas):

1.2.1.1. Capsulas de cubierta dura

1.2.1.2. Capsulas de cubierta blanda

1.2.1.3. Formas farmacéuticas masticables

1.2.1.4. Formas farmacéuticas impregnadas

1.2.1.5. Formas farmacéuticas liquidas para uso topico

1.2.1.6. Formas farmacéuticas liquidas para uso interior

1.2.1.7. Gases médicos

1.2.1.8. Otras formas farmacéuticas solidas

1.2.1.9. Productos que se encuentran bajo presion

1.2.1.10. Generadores de radionuclidos

1.2.1.11. Formas farmacéuticas blandas

1.2.1.12. Supositorios

1.2.1.13. Comprimidos

1.2.1.14. Parches transdérmicos
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1.2.1.15. Otros productos no estériles

1.2.2. Control de calidad para liberacion del producto farmacéutico
(certificacion de lotes)

1.3

Productos farmacéuticos biologicos

1.3.1. Productos farmacéuticos biologicos:

1.3.1.1. Productos sanguineos

1.3.1.2. Productos inmunoldgicos: alérgenos: solucioén; vacunas: emulsion

1.3.1.3. Productos a base de células somaticas (productos para terapia celular
somatica)

1.3.1.4. Productos de terapia génica

1.3.1.5. Productos biotecnoldgicos

1.3.1.6. Productos extraidos de fuentes animales u 6rganos (tejidos) humanos

1.3.1.7. Productos de ingenieria de tejidos

1.3.1.8. Otros productos farmacéuticos biologicos

1.3.2. Control para liberacion del producto farmacéutico (certificacion de
lotes) (lista de tipos de productos):

1.3.2.1. Productos sanguineos

1.3.2.2. Productos inmunobioldgicos

1.3.2.3. Productos a base de células somaticas (productos para terapia celular
somatica)

1.3.2.4. Productos de terapia génica

1.3.2.5. Productos biotecnologicos

1.3.2.6. Productos extraidos de fuentes animales u organos (tejidos)
humanos

1.3.2.7. Productos de ingenieria de tejidos

1.3.2.8. Otros productos farmacéuticos biolégicos
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1.4

Otros productos farmacéuticos o actividades de produccion

1.4.1. Produccion:

1.4.1.1. Productos vegetales

1.4.1.2. Productos homeopaticos

1.4.1.3. Otros productos

1.4.2. Esterilizacion de sustancias farmacéuticas, excipientes, productos
terminados:

1.4.2.1. Filtracion

1.4.2.2. Esterilizacion por calor seco

1.4.2.3. Esterilizacion por vapor

1.4.2.4. Esterilizacion quimica

1.4.2.5. Esterilizacion por radiacion gamma

1.4.2.6. Esterilizacion por radiacion electronica

1.4.3. Otro: almacenamiento y comercializacion de medicamentos: (Provincia de
Mosct, distrito urbano de Domodedovo, ciudad de Domodedovo, microrregion
Severny, ¢/Logisticheskaya, 1/6)

1.5

Envase

1.5.1. Envase primario

1.5.1.1. Cépsulas de cubierta dura

1.5.1.2. Capsulas de cubierta blanda

1.5.1.3. Formas farmacéuticas masticables

1.5.1.4. Formas farmacéuticas impregnadas

1.5.1.5. Formas farmacéuticas liquidas para uso topico

1.5.1.6. Formas farmacéuticas liquidas para uso interior

1.5.1.7. Gases médicos

1.5.1.8. Otras formas farmacéuticas solidas

1.5.1.9. Productos que se encuentran bajo presion

1.5.1.10. Generadores de radionuclidos

1.5.1.11. Formas farmacéuticas blandas

1.5.1.12. Supositorios

1.5.1.13. Comprimidos

1.5.1.14. Parches transdérmicos

1.5.1.15. Otros productos farmacéuticos no estériles

1.5.2. Envase secundario

1.6

Control de calidad

1.6.1. Pruebas microbiolégicas: esterilidad.

1.6.2. Pruebas microbioldgicas: calidad microbioldgica

1.6.3. Pruebas quimicas (fisicas)

wununwn

1.6.4. Pruebas biolégicas

2. IMPORTACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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2.1 [Control de calidad de productos farmacéuticos importados

2.1.1. Pruebas microbiologicas: esterilidad.

2.1.2. Pruebas microbioldgicas: calidad microbiologica

2.1.3. Pruebas quimicas (fisicas)

S 2.1.4. Pruebas biolégicas

2.2 |Certificacion de lotes de productos farmacéuticos importados

S 2.2.1 Productos estériles:

S 2.2.1.1. Producidos en condiciones asépticas

2.2.1.2. Sometidos a la esterilizacion final

2.2.2. Productos no estériles

S 2.2.3. Productos farmacéuticos biolégicos:

2.2.3.1. Productos sanguineos

S 2.2.3.2. Productos inmunobiolégicos
2.2.3.3. Productos a base de células somaticas (productos para terapia celular
somatica)
2.2.3.4. Productos de terapia génica
2.2.3.5. Productos biotecnoldgicos
2.2.3.6. Productos extraidos de fuentes animales u érganos (tejidos) humanos
2.2.3.7. Productos de ingenieria de tejidos
2.2.3.8. Otros productos farmacéuticos bioldgicos
2.3 | Otras actividades de importacidén
2.3.1. Sitio de importacion (recepcion) de productos
2.3.2. Importacion de productos intermedios sometidos al tratamiento posterior
2.3.3. Otro
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3. OPERACIONES DE PRODUCCION - SUSTANCIAS FARMACEUTICAS

Sustancia farmacéutica (sustancias):

3.1

Produccion de sustancias farmacéuticas por el método de sintesis quimica

3.1.1. Produccion de productos intermedios de sustancias farmacéuticas

3.1.2. Produccion de sustancias farmacéuticas crudas

3.1.3. Formacidn de sal (purificacion)

3.1.4. Otro

3.2

Produccion de sustancias farmacéuticas mediante métodos de aislamiento a partir
de fuentes naturales

3.2.1. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de fuentes vegetales

3.2.2. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de fuentes animales

3.2.3. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de 6érganos (tejidos) humanos

3.2.4. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de fuentes minerales

3.2.5. Modificacion de sustancias farmacéuticas obtenidas

3.2.6. Purificacion de sustancias farmacéuticas obtenidas

3.2.7. Otro

3.3

Produccion de sustancias farmacéuticas mediante procesos bioldgicos

3.3.1. Fermentacion

3.3.2. Produccion mediante cultivos celulares (células bacterianas)

3.3.3. Aislamiento (purificacion)

3.3.4. Modificacion

nwounnnow

3.3.5. Otros: creacion y mantenimiento de los bancos maestro y de trabajo (células
bacterianas), creacion y mantenimiento de los bancos maestro y de trabajo de
virus, filtracion/filtracion esterilizante, formulacion

3.4

Produccion de las sustancias farmacéuticas estériles

3.4.1. Sustancias farmacéuticas producidas en condiciones asépticas

3.4.2. Sustancias farmacéuticas sometidas a esterilizacion final

3.5

Etapas finales de produccion de sustancias farmacéuticas

3.5.1. Etapas de procesamiento fisico

3.5.2. Envase primario

3.5.3. Envase secundario
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3.5.4. Otro
3.6 | Control de calidad
3.6.1. Pruebas fisicas (quimicas)
3.6.2. Pruebas microbioldgicas (incluida la prueba de esterilidad)
3.6.3. Pruebas microbioldgicas (excluida la prueba de esterilidad)
3.6.4. Pruebas bioldgicas

4. OTRAS OPERACIONES — SUSTANCIAS FARMACEUTICAS

”nwwnnonw

Restricciones o notas explicativas sobre el &mbito de aplicacion de este certificado: —
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