ME[HMCTEPCTBO NPOMBILUJIEHHOCTH U TOPI"OBJ'IPI N
POCCHHCKOI ®EJEPALIUU A

CEPTH®UKAT L

COOTBETCTBH}I HPOH3BO,£ECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE,[[CTB TPEBOBAHHHM TIPABHJI
HAIUIEXAUIER HPOPIBBOI{CTBEHHOPI TTPAKTHKH EBPA3HICKOIO SKOHOMHHECKOI'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01479-2024
- Cpoxk pericteus ¢ 09.08.2024 no 08.08.2027

Boiman 1m0 WTOraM  IIPOBEOEHHS  (papMaleBTHYECKOH  HMHCICKUIHUH

~ BcooTrBercTBuM C. IIpaBmmamm 1npoBeneHms (DapMalEBTHYECKMX HHCICKIMA,
- YTBEDPXK/ICHHEIMU Pemienvem Cosera EBpasuiCKOd 3KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

oT 3 HOs0ps 2016 1. Ne 83

MUHHCTEPCTBO MIPOMBIIIIIEHHOCTH M TOProBiu Poccuiickoi CDenepamm

(Musnnpomtopr Poccun)
(monHOE M COKPAILEHHOE HAHMEHOBAHME YTIONMHOMOUEHHOI0 OpraHa)

MMOATBEPKAACT CICOYIOIIEE:

IIpOBEOCHA (I}apMaHBBTH‘-IeCKaﬂ HHCIICKIHA

®enepaibHOE FOCYyAapPCTBEHHOE YHHTAPHOE OPENPHATHE
«Cankt-TleTep6yprekuii HayYHO-HCCIEI0BATENbCKHH HHCTUTYT BAKIHH 1
CHIBOPOTOK H NPeANPHATHE 10 NPOU3BOACTBY 0aKTepHIHBIX PeNapaToBy
®enepanbHOro MeJHKO-0HOJIOTHYECKOr0 aTeHTCTBA

(I'IOJ'IHOG HAaMMEHOBaHHE TIPOH3IBOAHT GJ'[B)
r. Cankr-IlerepOypr, r. Kpacunoe Ceno, yin. Crobone, a. 52, nut. b

(ampec MpOW3BOACTBEHHOM IUTOLIANKY)

Ha OCHOBAHHH!
3agpnenus No 4390210884 na momydenue paspemenus (IMIECH3MUH) Ha OCYIIECTBICHHE
NESTENBHOCTH 10 IIPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHEIX CPE/ICTB.

Ha ocHOBaHMM CBE[CHMH, ITOJNy9eHHEIX NPH NPOBENEHWH HHCIIEKTHPOBAHHM,
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GMP/EAEU/RU/01479-2024

NaHHOE cbaiﬁMaueBangcxoe IPOM3BOJACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBanusm Ilpasun
HaUTeXKAILEH "_iIPOHBBO,I[CTBeHHOI‘:I npakTUKU EBpazmiickoro éROHOMmI’ecr(oro COM3a,
SKBHBAIICHTHBIX HPHHIIHH_aM u PykoBonctBy EBpomeickoro cqmsa* [0 HaJyIeXxallen
IIPOM3BOJCTBEHHOH  NPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX 'Cpéjié'rié Ul MEAUIUHCKOTO
M  BETEPUHAPHOIO  IPUMEHEHUs u anHﬁHnaM CucreMbl  COTPYIHHYCCTBA
¢apmanesTrueckux uHcnekuui (PIC/S).

Hacrosumit cepTduKaT OTpakaeT CTaTyC IPOHU3BOIACTBEHHOM ILIOMIAJKU
HA MOMEHT TIPOBEJICHHs (hapMaleBTHIECKOH MHCIICKITMM H TI0 HCTeYeHHH Gonee 3 et
OT [Jarhl IOCIEOHEr0 MOHS IIOCIENHEr0 HHCIEKTHPOBAaHHSI HE MOXET CUHMTAThCA
JNOKYMEHTOM, CBHIETENbCTBYIONIMM O cTaryce cooTBercTBuA. Cpok meiicTBus
cepTH(HKATA MOXKET OBITH COKDAlIEH I[IPH HCIOJB30BAHUH COOTBETCTBYIOLIMX
NPUHIMIIOB YIIPABICHHS PHCKaMHU NpH HadudHH COOTBETCTBYIOLICH 3alHCH B IIOJE
«OrpaHu4eHyss WIM NOSCHUTENBHBIE 3aMETKM, Kacaromuecss 00IacTH NpHMeHEHHS
HACTOAMIET0 cepTUdUKaTar.

- Cepruduxar ABIAETCA INEUCTBUTENBHEIM B CiIydac TPEICTABICHHSA BCEX
ero JUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK M JOIOIHHUTEILHBIX THCTOB).

Fal

AyTeHTHYHOCTH (IIOJJIMHHOCTL) HACTOSINETO CepTH(HKAaTa MOXXHO IPOBEPUTH
B 6aze maHHBIX Munnpomropra Poccun.

Ecnu ceprudwkaT HE TpPeNCTaBIeH B YKasaHHOHM ©a3e MaHHBIX, CIEXYeT
00paTUTHCS B YIIOJIHOMOYEHHEIH OpraH, €ro BhIIaBILKH.

E.I'. IIpne3:xeBa
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MHUHUCTEPCTBO NIPOMBIIMIVIEHHOCTH U TOPFOBJ[H

POCCHUICKOM ®EJEPALIAA
GMP/EAEU/RU/01479-2024

® JleKkapcTBEHHBIE CPEACTBA IS MEAMIMHCKOr0 IPHMEHEHHs

® JlekapcTBeHHbIE NPENAPaThI /sl KIMHAYECKUX MCCAeNOBARMI (MCIBITAHMIA)

Kon HaumeHnoBauue

<
B

I. NIPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIINH — IEKAPCTBEHHAA ITPOAYKIINA

1.1 | CrepujbHas NpOAYKIHS

R |1.1.1 IIpouzBoguMas B acemTHYECKHX YcCIoBHAX (omepaunu o00paboTku

A CIeIYIOUIUX JIeKapcTBEHHBIX GopM):

1.1.1.1. XXunkue nekapcTBeHHBIE hopMbl Oonbmoro obvemMa

2 1.1.1.2. XKuakue JekapcTBeHHbIe (OPMBI MaJIoro o0bemMa: pacTBOPHTENS,

pacTBOp, CYCIICH3HA, SMYJIECHA

1.1.1.3. JInodunu3zarel: n10bUIH3AT

1.1.1.4. TBepasle neKapcTBEHHBIE GOPMBI M HMIIIAHTATH

1.1.1.5. Msarkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI

B 1.1.1.6. Ilpoyas mpoayknmsi, NPOA3BOJMMANA B ACENTHYECKHX YCIOBHAX:
IIPOMEXYTOYHBIHA IPOAYKT: PACTBOP

JJIsi CJIedYIOLIMX JIeKApCTBEeHHBIX GopM):

® | 1.1.2. IloasepraemMasi uHMINHON cTepuau3amuu (omepaudn o6paboTku

1.1.2.1. Xunkue nexapcTBeHHbIE opMBI O0IBIIOT0 00BEMA

B 1.1.2.2. Kuakue jnexapcrBeHHble GpopMbl Manoro odbema: pacTBOPHTEND,

pacTBop.

1.1.2.3. Teepable JeKapCTREHHbIE GOPMEBI M HMIIAHTATEI

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI

1.1.2.5. Ilpoyas mpoayKIks, IoaBepraeMas GHHHUNIHOMN CTEPHIH3ALHI

1.1.3. BpIIycKarImmi KOHTPOJIb KAYECTRBA

1.2 | HecTepnuiabHasi NPOAYKIHA

=

JJISL TOJIY4EHHUSA CAeAYVIONINX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):

¥ | 1.2.1. HecrepwibHas  mpoayKmus  (TeXHOJOrMYeCcKHe  ONepalHu

1.2.1.1. Kancynsl B TBepHo# 0001049Ke

1.2.1.2. Kancymnsl B MATKOM 000109Ke

1.2.1.3. XeBaTenpHele 1eKapCTBEHHEIE (OPMEI

1.2.1.4. IMOperuupoBaHHEIE JIEKAPCTBEHHBIE (hOPMBI

1.2.1.5. Xunkue nekapcTBeHHBIE (DOPMBI )18 HAPYXKHOT'O IPHMEHEHHUS

1.2.1.6. XXunkwue nexapcTBeHHEIE (HOPMEI VIS BHYTPEHHErO IPUMEHEHUS

1.2.1.7. MeOgUIIMHCKHE Ta3bl

L3 1.2.1.8. IIpoune TBepabIe JeKAPCTBEHHbIE POPMBI: JMODHUIH3AT

1.2.1.9. llpenapatsl, HAXOAANIMECS O] AaBIECHHEM

1.2.1.10. PaguoHyKIHIHBIE T€HEPATOPEI

1.2.1.11. Markue nekapcTBEHHBIE (DOPMBI

1.2.1.12. CBeuH (Cynmo3uTOpHH)
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GMP/EAEU/RU/01479-2024

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. Tpa"caepMalbHble IIACTHIPH

1.2.1.15. Ilpoyas HECTEPHIbHAA IPOTYKIIHS

1.2.2. Boinyckamui KOHTPOJIb Ka4yecTBa (ceandeauua

cepun)

Buosornyeckas JeKapcTBeHHAs MPOIYKIH

1.3.1. Buonornyeckas JeKapcTBeHHas NPOIYKIHS:

1.3.1.1. [IpogyKThEl KPOBH

JTHOMHUIN3AT, PACTBOP, CYCIECH3HS, IMYJILCHS

1.3.1.2. ©MMyHOOHOI0TrHYEeCKasA NPOXYKIMSI: aJmepreHm pPacTBOp; BaKIMHEIL:

COMATHYECKMMH KJISTKaMH)

1.3.1.3. IIpoayKiys Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIETOK (TPOAYKLHS 17 TEPalun

1.3.1.4. TenoTepaneBTHYECKas IPOLYKIUA

IPOAYKLHS: PACTBOPHUTENE, THODHIN3AT

1.3.1.5. BuOTexHOJOrHYecKas NPOAYKHMs: IIpodas OHOTeXHOIOTHIECKasd

(TKaHel) YeJ0BeKA: OPraHONPENapaThl: pacTBOP

1.3.1.6. Ilponykuus, BblieJIeHHAA M3 JKHBOTHBIX HCTOYHHMKOB HJIM OPraHOB

1.3.1.7. TkaHeuHKeHEpHas NPOAYKIHs (IPOIYKIHA TKAaHSBOH HHKEHEPHH)

IPOMEXYTOUHBIN IPOJIYKT: pacTBOP

1.3.1.8. Ilpouyass  Oumosormgeckasi  JIeKAPCTBEHHA#dA  MPORXYKIIMSA:

T
CRR

1.3.2. Beimyckamompii KOHTpONb (CepTHOHKAIMA CEPHH)
IPOIYKIIMH):

(mepeyeHs BHIOB

1.3.2.1. ITpogyKThI KPOBU

1.3.2.2. UMmMyHOOHOIOTHYECKAsA TPOAYKIHS

COMATHYECKMMH KJIETKaMH)

1.3.2.3. [IpoAyKI¥s Ha OCHOBE COMaTHIECKHUX KIETOK (TIPOAYKUHS AT TEPANUK

1.3.2.4. 'enoTepamneBTHYeCKas IPOAYKIH

1.3.2.5. buoTexHOIOrH4ecKas NpoayKITHs

(TKaHe#) YyenoBeKa

1.3.2.6 Ilpomykuus, BbIAENEHHAs M3 XXHMBOTHBIX HCTOYHHUKOB MIH OPraHOB

1.3.2.7. TkaHeHHKEeHEepHAast NPOAYKIMA (TPOAYKITHs TKaHEBOM HEDKCHEPHH)

1.3.2.8. IIpouas OGuonoruueckas IeKapcTBEHHA MPOLYKIUs

3aMeCTMTeJIB MuuucTpa
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MHHHCTEPCTBO IMPOMBIINIVIEHHOCTH X TOPFOBJIH
POCCHUMCKOH ®EJEPALIUA
GMP/EAEU/RU/01479-2024

Ipouas JexapcTBeHHAs NPOAYKIHS WK NPOU3BOACTBEHHAS IeATeILHOCTh
1.4.1. Ilpon3BoacTBO:
1.4.1.1. PacTutensHas npoayKIus
1.4.1.2. 'omeonaTiHyeckas IpoayKIHs
1.4.1.3. Ilpoyas npoAyKUMs: PaCTBOPUTEID, PACTBOP, THOMUIH3AT
1.4.2. Crepunu3anusa ¢apManeBTHYeCKHX CyOCTAHIMH, BCIOMOraTeJdbHbIX
BEIIECTB, FTOTOBOI MPOAYKIIHH:
1.4.2.1. ®uabTpanns
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIN3aIHA
1.4.2.3. Crepunau3anus napom
1.4.2.4. XviMHYeCKas CTepUIIH3aIIHs
1.4.2.5. Crepunusanus raMMa-H3Ty4deHHEM
1.4.2.6. Ctepunu3anys 3JEKTPOHHBIM H3ITYISHUEM
1.4.3. IIpouee
¥YnakoBka
1.5.1. IlepBHyHas YHaKOBKAa:
1.5.1.1. Kancyust B TBepoit 0607104Ke
1.5.1.2. Kancysl B MATKOH 0007104Ke
1.5.1.3. XKeBarenbHble J€KAPCTBEHHBIE (DOPMBI
1.5.1.4. UMuperaupoBanHEIe JIEKapCTBEHHBIE HOPMEI
1.5.1.5. XXunkue ieKkapCcTBEHHBIE (HOPMBI JUL HAPYKHOI'O NPHMEHEHHUS
1.5.1.6. XXunkue JeKapcTBEHHBIE (POPMEI VTS BHYTPEHHET0 IPHMEHEHMS
1.5.1.7. MeauuMHCKHE ra3sl
1.5.1.8. [Ipoune TBepabIE JJeKAPCTBEHHABIE (OPMBI: nnodammaT
1.5.1.9. IlpenapaTsl, HAXOOAIINECS [TOJ AABJICHHUEM
1.5.1.10. PaguoRyKIHIHEIE TeHEPATOPEI
1.5.1.11. Msrkue jiekapcTBeHHbIE HOPMBI
1.5.1.12. Ceeun (CymIo3uTOpHH)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. TpasncaepManbHbI€ IIIACTBIPH
1.5.1.15. ITpovyas HecTepHIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IPOTYKLIHS
1.5.2. BropuyHasi ymakoBka
KonTpoas kayecrsa
1.6.1. MUKPOBHOIOIHIECKUE UCIIBITAHUS: CTEPUIBHOCTD
1.6.2. MuKpO6GHOIOTHIECKHE HCIBITAHMA: MUKPOOHOIOrHIeCcKasi 9UCTOTA
1.6.3. Xumnyeckne (pusuuecKue) HCNLITAHUA
1.6.4. bHonOrHYECKHE HCITBITAHHUS
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOH [IPOIYKLINH
KonTpoinp kayecTBa IMIIOPTUPYEMOH JIEKaPCTBEHHOM NMPOAYKIIHH
2.1.1. MEKpO6GHOIOTHYECKHE HCIIBITAHNS: CTEPHILHOCTS

O 0 0 00 O 9
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2.1.2. MuKpOo6OHOIOrHIeCcKHe HCIILITAHMS: MUKPOOHOIOIHIECKask YHCTOTa

2.1.3. Xumuueckre (GHU3MIECKUE) HCIBITAHMS

2.1.4. BHONOrHYECKHE HCTIBITAHM

2.2

CepruduKanys cCepyy HMIOPTHPYEMOH JeKapCTBEHHOH IIPOAYKIHHU

2.2.1 CrepunpHas OpOIYKIIHA:

2.2.1.1. Ilpon3poapmMas B aCEINITUYECKHUX YCIOBHAX

2.2.1.2. ITogsepraemMas GUHUIIHON CTEPHIM3ALIU

2.2.2. HecTepunbsHas IpOIYKIIHS

2.2.3. buosiornyeckas JJEKapCTBEHHAs IIPOAYKIIMA:

2.2.3.1. IIlpoaAyKTEI KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHOIOrHYecKas IpOayKIIHs

2.2.3.3. IlpoayKips Ha OCHOBE COMAaTHICCKMX KIIETOK (IIPOMYKLIMA AT TEPaiH
COMATHYECKMMH KJIETKAMH)

2.2.3.4. 'eBoTepaneBTHYECKAs POAYKIIUS

2.2.3.5. bHOTEXHOJIOrHYeCcKas IPOayKLHs

2.2.3.6. Ilponykiivs, BBIAENEHHAs W3 >KMBOTHBIX HMCTOYHHKOB MIIH OPIaHOB
(TKaHel) yenoBeka

2.2.3.7. TkaHeuHKeHepHad MPOAYKIUS (IpOIyKIHs TKAHEBOH HHKEHEPHH )

2.2.3.8. Ilpouast GHosoruuecKas JeKapcTBEHHAs NPOAYKIHS

2.3

[Tpouas AEATENBHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnomanka GH3MIECKOI0 MMIIOpTa (BBO3a)

2.3.2. MIMOopT mpoMeXyTOYHOH MPOAYKLMH, INOABEprarouieics naabHeHnIei
00paboTke

2.3.3. Ilpouee

E.I'. Ilpue3xena
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MUWHHACTEPCTBO NPOMBILJIEHHOCTH 1 TOPFOBJI‘ﬁ
POCCUMCKOM ®EJEPALIMU
GMP/EAEU/RU/01479-2024

3. HPOH?:]éOI[CTBEHHBIE OIIEPAIIMH - @APMAHEBTH‘-IECKHE
CYBCTAHIIMHU

@apmaneBTHYECKas CYGCTaHuHﬁ (cybcTanumm):

3.1 | Ipon3soacTBO (apManeBTHHECKHX CyOCTAHUMI METOAOM XHMMYECKOro
CHHTe3a

® |3.1.1. IIpou3BOACTBO NPOMEXYTOYHBIX NPOAYKTOB (apMaLeBTHYECKOH
cybcTaHmun

3.1.2. ITpoH3BOACTBO HEOYMIIEHHOH (hapMalleBTHUYECKOH CyOCTaHIInU

3.1.3. CoueobpazoBanne (o4McTKa): O4UCTKA, 0OpaboTka GHUINIECKHMHU
METONaMH

3.1.4. Ilpouee: QUIBTpamysa/CTEPHIN3YIOMAst GUIBTPALIUS, THOPHUIEHOE
BBICYIIHBAHME e
IIpom3BoacTBO (hapManeBTHYECKHX CyOCTaHIMII METOJaMH BBIACICHHS U3
IPHPOSHBIX MCTOYHHKOB

3.2.1. Beienenue hapManeBTHUYECKHX CyOCTaHIMM U3 HCTOYHHUKOB PACTUTEIILHOIO
IPOMCXOKACHUA

3.2.2. BrieneHue ¢apMaleBTHYECKHX CYOCTAaHIMH M3 HCTOYHHKOB >KUBOTHOIO
TIPOUCXOXICHUS

3.2.3. Beigenenue hapMaleBTHIeCKUX cyOCcTaHIui i3 opraHoB (TKaHeH) YeIoBexka
3.2.4. Beinenenue papManeBTUYECKHX CyOCTaHIIHH B3 HCTOYHUKOB MUHEDPAIILHOTO
TIPOMCXOKSHHS

3.2.5. MonuduKalsa BeIeIeHHON hapMalleBTHYECKOH cyOcTaHIiT

3.2.6. OuucTKa BhIJICIICHHON (DapMaIleBTHIECKOHN cyﬁcTaHuuH

3.2.7. IIpouee

IIpon3BoncTBo ¢apmaneBTHYecKUMX CYOCTAaHODMH € HMCHOJbL30BaHHEM
0HOJOrHYeCKHX IIPOLECCOB

3.3.1. @epMeHTALUA

3.3.2. lIpon3BOACTBO ¢ HCOJAb30BAHNEM KIIETOUHBIX KYJIbTYP (KJIETKM rprbOB,
KJIETKH OaKTepHii)

3.3.3. Brigejienne (04HCTKA)

3.3.4. Mopuduxkanus

3.3.5. IIpoyee: co3manue U MOAEpIKaHUE ITIABHOI'O B paboyero 6aHKOB KIIETOK
(xneTku rpubOB, KIETKM OGakTepwil), CO3JaHME M IOAJEP)KAaHWE T[IABHOTO H
pabouero GaHKOB BHPYCOB, (DHIBTPAIHS/CTEPUIHM3YIOMAsS  (QUIETpALHS,
_(hopMynUpoBaHue, THOGOHUIEHOE BEICYINIUBAHKE '
IIpou3BOACTBO CTEPHILHBIX hapMalleBTHYECKHX CYOCTaHIIMHA

3.4.1. ®apmaueBTHYECKHE CYOCTAHUHM, NPOMU3BOAUMBbIE B ACENTHYECKHMX
YCJIOBHSX

| e S
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3.4.2. GapManeBTHUECKHE CYOCTaHIHH, IOABEpraeMble QHHHUINHON CTEPHIN3AMY

3.5 | 3aBepumiarouiae CTaAMKM NPOM3BOACTBA (apMaleBTHIECKMX CyOcTaHuMi
3.5.1. Cragun busuueckoit obpaboTku 3
® | 3.5.2. lleppuvHasi YIIAKOBKA
® | 3.5.3. BropuyHas YIaKOBKa
3.5.4. Ilpouee
3.6 | KoHTpoas KauecTsa

3.6.1. ®uznueckue (XMMMYECKHE) UCTIEITAHHSA

13.6.2. MukpobHoIOrnyecKre KCIIBITAaHUSA (BxITIO9As UCIIBITaHUE

Ha CTEPHILHOCTB)

363, MukpobHoIOrHYecKHe UCHBITaHHSA (ucxnrogas VCITBITaHHE
HA CTEPHJIBHOCTB)

3.6.4. Buonornueckue UCNBITaAHUSA

4, TIPOYUE OIIEPALTMU - PAPMAIEBTUYECKHE CYBCTAHIIMH

OrpaHuueHHs WIM TIOSCHUTEIbHBIE 3aMETKM, Kacarolquecs oOnacTd NpPUMEHEeHHA
cepTuduKara: -

D

b MuHHMCTpA /i E.['. IlpuesxeBa
3 7

/
0 cenTabps 2024 1. ;
guidauu cepmuguxama) \ / /
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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/01479-2024
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 B

(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
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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.

Viceministro /Firma/ E.G. Priezzheva
Lugar de sello

10 de septiembre de 2024
(fecha de emision del certificado)
Sello: MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA * MINISTERIO
DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE RUSIA * OGRN (Numero Basico de Registro Estatal) 1047796323123
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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: solvente,
solucion, suspension, emulsion

1.1.1.3. Liofilizados: liofilizado

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: producto intermedio:
solucion

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 pequeiio volumen: solvente,
solucion

1.1.2.3. Formas farmacéuticas solidas ¢ 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. Cépsulas 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: liofilizado

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
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1.2.1.13. Comprimidos
1.2.1.14. Parches transdérmicos
1.2.1.15. Otros productos no estériles
S 1.2.2. Control de calidad para liberacion del producto farmacéutico
(certificacion de lotes)
1.3 | Productos farmacéuticos biolégicos
S 1.3.1. Productos farmacéuticos biologicos:
1.3.1.1. Productos sanguineos
S 1.3.1.2. Productos inmunobioldgicos: alérgenos: solucidon; vacunas: liofilizado,
solucion, suspension, emulsion
1.3.1.3. Productos a base de células somaticas (productos para terapia celular
somatica)
1.3.1.4. Productos de terapia génica
S 1.3.1.5. Productos biotecnolégicos: otros productos biotecnologicos:
solvente, liofilizado
S 1.3.1.6. Productos extraidos de fuentes animales u oOrganos (tejidos)
humanos: preparados de 6érganos: solucion
1.3.1.7. Productos de ingenieria de tejidos
S 1.3.1.8. Otros productos farmacéuticos biologicos: producto intermedio:
solucion
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 inmunobiologicos
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 6rganos (tejidos) humanos
1.3.2.7. Productos de ingenieria de tejidos
1.3.2.8. Otros productos farmacéuticos biologicos
Viceministro /Firma/ E.G. Priezzheva

Lugar de sello

10 de septiembre de 2024

(fecha de emision del certificado)

Sello: MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA * MINISTERIO
DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE RUSIA * OGRN (Numero Bésico de Registro Estatal) 1047796323123
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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: solvente, solucion, liofilizado

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

1.4.2.1. Filtracion

1.4.2.2. Esterilizacion por calor seco

»w O 0w

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

1.5

Envase

1.5.1. Envase primario:

1.5.1.1. Capsulas 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: liofilizado

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 microbioldgicas: esterilidad.

1.6.2. Pruebas microbioldgicas: calidad microbiologica

1.6.3. Pruebas quimicas (fisicas)

1.6.4. Pruebas biologicas

2. IMPORTACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

2.1

Control de calidad de productos farmacéuticos importados

2.1.1. Pruebas microbiologicas: esterilidad.
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2.1.2. Pruebas microbioldgicas: calidad microbiologica

2.1.3. Pruebas quimicas (fisicas)

2.1.4. Pruebas bioldgicas

2.2 | Certificacion de lotes de productos farmacéuticos importados

2.2.1 Productos estériles:

2.2.1.1. Producidos en condiciones asépticas

2.2.1.2. Sometidos a la esterilizacion final

2.2.2. Productos no estériles

2.2.3. Productos farmacéuticos bioldgicos:

2.2.3.1. Productos sanguineos

2.2.3.2. Productos inmunobioldgicos

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 importacion
2.3.1. Sitio de importacion (recepcion) de productos
2.3.2. Importacion de productos intermedios sometidos al tratamiento posterior
2.3.3. Otro

Viceministro /Firma/ E.G. Priezzheva
Lugar de sello

10 de septiembre de 2024
(fecha de emision del certificado)
Sello: MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA * MINISTERIO
DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE RUSIA * OGRN (Numero Basico de Registro Estatal) 1047796323123
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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

S

3.1.1. Produccion de productos intermedios de sustancias farmacéuticas

3.1.2. Produccion de sustancias farmacéuticas crudas

S

3.1.3. Formacion de sal (purificacion): purificacion, tratamiento por métodos
fisicos

S

3.1.4. Otros: filtracion/filtracidn esterilizante, liofilizacidén

3.2

Produccién 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 bioléogicos

3.3.1. Fermentacion

3.3.2. Produccion mediante cultivos celulares (células fungicas, células
bacterianas)

3.3.3. Aislamiento (purificacion)

3.3.4. Modificacion

nunwn ouow

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

3.4

Produccion de las sustancias farmacéuticas estériles

3.4.1. Sustancias farmacéuticas producidas en condiciones asépticas
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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

S 3.5.2. Envase primario

S 3.5.3. Envase secundario
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

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

Viceministro /Firmal/ E.G. Priezzheva
Lugar de sello
10 de septiembre de 2024
(fecha de emision del certificado)
Sello: MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA * MINISTERIO
DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE RUSIA * OGRN (Numero Basico de Registro Estatal) 1047796323123
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