BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestelit nach einer Inspektion geman

* Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG
» Art. 15 der Richtlinle 2001/20/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehorde
bestatigt:

Der Hersteller
R-Pharm Germany GmbH

Anschrift der Betriebsstatte
R-Pharm Germany GmbH
Helnrich-Mack-Str. 35
89257 lllertissen
Deutschland

* wurde im Rahmen der nationalen ArzneimittelOber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs-
erlaubnis Nr. DE_BY_04_MIA_201 9_0008 geman

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG

- Art. 13 der Richtlinie 2001/20/EG
umgeselzt in deutsches Recht durch;
§13 Abs. 1und § 72 Arzneimittelgesetz

Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom
27. Februar 2019 gewonnenen Erkenntnisse wird fir
die oben genannte Betriebsstatie des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

* den Grundsitzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis gemas
- Richtlinie 2003/94/EG

Regierung von Oberbayern

Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE_BY_04_GMP_2018_0043

Aktenzeichen/Reference Number:
HOB-SSF’h-?_S??.F‘h_2-258

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection In accordance with

+ Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC
+ Art. 15 of Directive 2001/20/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manufacturer
R-Pharm Germany GmbH

Site address

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35
89257 lllertissen
Germany

+ has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufaciuring
authorisation no. DE_BY_04_MIA_2019 0008 in
accordance with

- Art. 40 of Directive 2001/63/EC

- Ant. 13 of Directive 2001/20/EC
transposed in the following national legislation:
Sect 13 para 1 and sect 72 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law)

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
27 February 2019, it is consiclered that it complies with
the Good Manufacturing Praciice requirements referred
toin

* the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in
- Directive 2003/94/EC

DE_BY_CIAS_GMP_?O‘I 80043 01.04.2018 Lintarschnft: Dr,

AN Ralner ity Hete toans
Digitally signed by Dicusar Vladimir %
Date: 2021.09.02 09:04:18 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




ergeben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstatte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
solite nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustandigen Behorde
Kontakt autgenommen warden, Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 goltig. Die Echtheil dieses Zertifikates kann ggf.
durch die ausstellende Behdrde bestatigt werden.

DE_BY_04_GMP_2015_0043  01,04.2018

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance
status if more than three years have elapsed since the
date of that inspection, after which time the issuing
authority should be consulted. This certificzte is valid
only when presented with all pages and both parts 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.

Untsrschrift: Or. Rainer Gnibt Gefte -
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Teill 2

L Humanarzneimittel
>7 Prifpréparate zur Anwendung am Menschen der
Phasen ], i, i1l

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 Sterile Produkte

1.1.3 Chargenireigabe
1.2 Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichisterile Produkte
{Herstellungstatigkeiten fir folgende
Darreichungsiormen)

1.2.1.1 Harkapseln

Speziefle Anforderungen

7 Andere M
Hochpotente Produkte
Hochtoxische Produkie

1.2.1.6 Filssige Darreichungsiformen zur
inneren Anwendung

1.2.1.8 Anders feste Arznaiformen
1.2.1.13 Tabletten

Spezielle Anforderungen
7 Anders
Hochpotente Produkte
Hochtoxische Produkie

1.2.2 Chargenfreigabe
1.3 Biologische Arzneimittel
1.3.2 Char::)enn'c?igabe
1.3.25 Bictechnologische Produkte
1.5  Abpacken
1.5.1 Primérverpacken
1.5.1.1 Hartkapseln

Spezielle Anforderungen
7 Andere
Hochpotenie Produkle
Hochtoxische Produkte

1516 Flissige DBarreichungstormen zur

inneren Anwendung

DE_BY_04_BMP_2015 6043 Droqanis

Part 2

* Human Medicinal Praducts
* Human Investigational Medicinal Products for phase
L
T MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile Products
1.1.3 Batch certification
1.2  Non-sterile products

1.2.1 Non-sterite products (processir; g
operations for the following dosage forms)

1.2.0.1 Capsules, bard shell

Spacial requirements

7 Others
Highly patent products
Highly toxic products

1.2.1.6 Liquids for internal use

1.2.1.8 Other stlid dosage forms
1.2.1.13 Tablets

Special requiremenis
7 Others
Highiy patent products
Highly toxic products
1.2.2 Bateh certifivation
1.3 Blological medicinal products

1.3.2 Batch certification
1.3.25 Biotechnoloay produsts
1.5 Packaging
151 Primary Packing
1H 1.1 Capsuies, hard shell
Special requirements
7 Othars

Highly potent products
Highly 1oxic products

1518 Liguids for internal use

Unteraciaiit. D, Bainer Snibl



1.5.1.8 Andere fesie Arzneilormen 1.5.1.8 Other solid dosage forms

1.5.1.13 Tabletlen 15.1.13 Tablets
Spezielle Anforderungen Special reguirements
7 Andere 7 Othars
: Hochpotente Produkle Highly potent products
: Hochtoxische Produkte Highty toxic products
; 1.5.2 Sekunddrverpacken 1.5.2 Secondary packing
1.6 Qualititskontrolle 1.8 Quality control testing
1.6.3 Chemisch/Fhysikalisch 1.6.3 ChemicaliPrysical
: 0F_BY o4 G Y 0043 QL34aME Ustpesshin® D, Falnar Gaivt

/%4'?%



Seite 4 ¢

2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 Qualitdtskontrolle eingefihrter Arznelmittel
2.1.3 Chemisch/Physikalisch
2.2 Chargentreigabe f{r eingetithrie Arzneimitiel

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Einschrinkungen oder Klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umnfang des Zertifikats:
Anmerkungen: Humanarzneimittel:

zu 1.2.1.13: Schliefit Gberzogene Tabletien ein

zu 1.3.2.5 Zertifizierung gem. Annex 16 Punkt 1.1 far
den Export

zu 1.5.1.13: Schlieft iiberzogene Tabletisn sin

zu 1.5.2 Sekundéarverpacken nichtsteriler Produkie mit
und ohne toxischem Potenzial .

zu spezielle Anforderungen:

Hochpotente und hochtoxische Produkte
ausgeschlossen: Antibiotika der Penicillin-,
Cephalosporin-, b-Lactam- & Carbapanem Kiasse

Einfubrerlaubnis nur fiir bestimmte Produkte

Prifpréparate;

2u 1.2.1.13: Schiieft Gberzogene Tablelten ein

zu 1.5: Ausgenommen: Verblinden/Randormisisren
zu 1.5.1.13: SchlieBt dberzogene Tabletten ein

zu spezielle Anforderungen:

Hochpotente und hochtoxische Produkte
ausgeschlossen: Antibiotika der Penicilin-,
Cephalosporin-, b-Lactarn- & Carbapenem Klasse

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 Quality control testing of Imporied medicina

products
2.1.3 Chemical/Physical

2.2 Batch certification of Imported medicinal
producls

2.2.2 Non-sterile products

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope
of this certificate:

Comments: Human Medicinal Products

to 1.2.1.13: Includes coated tablets

t0 1.3.2.5 Certification ace. Annex 16 point 1.1 for Export
{0 1.5.1.13: Includes coated tablets

to 1.5.2 secondary packaging of non-sterile products
with and without toxic potential

Special requirements

Highyl potent and Highyl toxic products exctided:
Penicilfin-, Cephalosporin-, b-Laciam- &

Carbapenem antibiotics

Impont licence for defined products only

Investigational Medicinal Products
o 1.2.1.13: Includes coaied tablets
to 1.5 without: blinding/randomize

10 1.5.1.13. Includes coatec tablets

Special requirements

Highyl potent and Highyl toxic products excluded:
Penicillin-, Cephalosporin-, b-Lactam- &
Carbapenem antibiotics

01. April 2018

(L4

Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustandigen
Behérde

Dr. Rainer Gnibl

Regierung von Oberbayern
Maximilianstr. 39

80538 Minchen
Deutschiand

Tel.: +49(0)89 2176-2877

CE_8Y_n4_GmMP _R018_0043

01 Aprit 2019

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority

Dr. Rainer Gnibl

Regierung von Oberbayemn
Maximilianstr. 39

80538 Miinchen
Deutschiand

Tel.: +45(0)89 2176-2877

01.04.2018 i.smﬁf*sm:%ksm?im
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11 | To3npoka(-): 50 wr
12 [®opma(-si) BLINyCKa: TabneTiH, NokpuITsie NaeHouBOR obonoukalt, 50 Mr
S ; (Gnucrep) 8 x 6 (nauka kapTounas)

13.|Cocras nckapcTBennoro npenapara:

JAenaManil, BCNoMoraTentHele Beulectsa (FuNpoMennoist granar, nosuacH K-25, anea-Tokopepon,

[ HENI0N038 MHKPOKPHCTRARKYECKAR, HATPHA KPXMRICAHKONAT, KAPMENROIR KANLUUA, KPEMENA NHOKCUA
KOANOMWAHBI, MArHHI CTEapaT, NaKTO3bI MOHOFHAPET, nneHouHas ofonouka = runpoMennoaa, MaKpOron
8000, TwTana QHOKCH, TANLK, KPACHTEN KENEId OKCHA KeNThilt (E172))

5 - 1 14-{Cpox roasocra: S ner

ﬁ%opmgmm 0 NPOWIBOAHTENE NICKAPCTECHHOMO NPENAPATA (HAIBAHHA H BAPECA NPOKIBOACTBEHHBIX [LICLALOK,
' ‘ YHECTBYIOUIHX B NpoLiecce NPOHIBONCTRA JIEKAPCTAEHHOTO NpenapaTa)

"N [-Cr st npoussoacTea (Boe Hassauue opranuzanuy Alpec npousBoICTBEHHON
| YY3CTHHKH NPOHIBOACTBEHIIOND nAoWwaa Ky
fipouecca)
11 Ilpoussodcmeo zomosoii Ouyxa QapmaceioTHxal 13 Munams, Cucnroxn,
nexapcmaennoll giopmst Ko., Jra,, Anonus Mauytauy, Hrano-t¢, Hrano-
S : tyi, Tokycuma 779-0195
2 | Mepeuvnas ynarosxa P-Q@apm I'epmanus 'mBX; XaltHpux-Mak-wrpacce 35,
i Cepmanus 89257 Mnnepruccen
3 | Bmopuunas ynaroera P-®apwm Cepmanus I'm6X, Xaftupux-Mak-wrpacce 35,
Tepmanus 89257 Hunepruccen
4 | Bunyckaowuii konmpane P-Qapm Mepmanus I'm6X, Xaitnpax-Maxk-wrpacce 35,
Kawecmea FepManng 89257 Hnnepricces
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MHUHHCTEPCTBO T %()MbigUAEHH(}CTM HTOPTOBAH
POCCHHUCKOH BEAEPALIMHN

3AKJIIOYEHUE :
0 COOTBETCTBHH NPOH3BOXHTEH (HHOCTPAHHOrO NPOH3BOIAUTENS)
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB ISl MEHLUHHCKOr0 PHMEHEHUA TPe6OBAHHAM
[IpaBua Hagekalel NPOU3BOACTBEHHON NPAKTHKA

Ne -GMP-01479/20/JP

MuHNCTEPCTBO  MPOMBIILIEHHOCTH W TOproeauM  Poccuiickoit  ®egepaunn
HOJATBEPHKAACT, YTO

«Ouyka ®Papmacerorakan Ko., Jray,

(noimoe U CORpalYeHIOe HAUMEROBAHYE (RPU HAIUNUL) NPOUZBOOUMETS (UNOCMPUNNOZO
NPOWBEOOUMETS) NEKAPCMBEHHBIX CPeOCE Oist MEOUYUHCKOSO NPLMEHEHUS)

HaxXoOA41Erocs 1o ajapecy

2-9, Kanpa-Hyxacamartu, Tuéaa-xy, r. Tokno, Snonns, 101-8535,

OCYLICCTBASIOMIEIO 1POMIBOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB JUIS  MEIHIMBCKOro
~TIPUMEHEHUS 110 aJIpecy

13, Munamu, Cucuroxn Mauyrany, Urano-1é, Urano-ryn, npedexrypa Tokycuma,
779-0195, Slnonus,

HpoWCH MHCMEKTUPOBAHKUE B PAMKaX JIHIEH3HOHHOIO KOHTpOJIsT Ha cobmouenue
JAHUCH3HOHHBIX TpC6()BaHHﬁ 1P OCYIICCTRIICHHU JACATRIABHOCTH 110 INPOA3BCIACTRY
JICKAPCTBCHHBIX CpEICTB B COOTBETCTBHH C JMUEH3HEH OT _ r. No

B COOTBCTCTBMM - ¢ 3akoHojareascrsoM  Poccuiickoif  ®epepaumn  wiu
NpOLIE/T WHCHCKTUPOBAHHE B _MaCTH PErMCTPalMOHHOrO(-bIX) VI0CTOREpEHUs(-1il),

YKa3bIBAIOIMCTO(-UX) NPOU3BOANTEICH, PACNIONOKEHHbIX 3a_upeacaaMiu Poccuiickoil
Degepaunu, - B cootBercrBuM ¢ rpebosanusmu  [lpaBua - Hamexawed
NPOMIBOACTBEHHOH  NPAKTHKH,  YTBCPAKJGHHBIX  1IPUKa3oM  MuHHCTepCTBa
IIPOMBILLICHHOCTH W TOproviin Poceuiickolt deacpaunu ot 14 urong 2013 r. Ne 916,
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GMP-01479/20/1p

Ha ocnosanun wunbopmaumu, uonyuennolt B xome MHCIICKTUPOBAHUS  JJAHHOIO
HPOHIBOLAMICS, TOCHCAHEe 13 KOTOPBIX Obulo HpoBeaeHo 17/02/2020 - 18/02/2020,
cleiyer,  uT0  OH  cooteercTByer  rpebosanusiM  IlpaBun  magnexatneii
IIPON3BOACTBCHHON TIPAKTHKH, YTBEPXKICHHBIX NPHKA30M Munnpomropra Poccuu
o1 14 nronst 2013 . Ne 916.

Hacrosmee 3akmtouenne orpakaer craryc  cOOTBETCTBHs HPOM3BOJCTBEHHOM
IJIOIAKK IIPOU3BOANTENS (MHOCTPAHHOIO HPOM3BOMMTEINS) JIEKAPCTREHHBIX CPEACTS
AUt MCHMLMHCKOrO IPUMEHEHUS Ha MOMCHT 1IPOBEICHHS BBILIEYKA3AHHON MHCIEKLMH
H HC JIOJDKHO BOCIIPHHHUMATLCH B KauyeCTBe JOKYMECHTA, CBHllCTeHbCTByK)LlICI“O 8]
CraryCe COOTBETCTIBUS B Ciydae wucredenus Oosee 3 (Tpéx) ner ¢ natel o1oif
HHCIIEKLIMH.

SAKIIOYCHUE  ABISETCH ACHCTBYIOUIMM [IPH [PEJOCTABICHHM BoEX ero CTpaHuLy
(xaK yactu 1, TaK ¥ 4acTH 2).

IIOJIJIHHHOCTB HAHHOI'O  3aK/IIOUCHUSA IpoBepsactcas B peecTpe  3aKiroueHuit o
COOTBCTCTBHH  NPOM3BOAMTENCH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB UL MEAMUMHCKOTO
pUMCHEHUS  TpeboBaHusm  llpaBui  Hajexameli NPOH3BOACTBEHHOM NPAKTUKH,
pasMElIEHHOM  HA  OoGHUMAILHOM  caifre http://www.minpromtorg.gov.ru,
http://www.munnipoMropr.pd. [Ipy OTCYTCTBHM HACTOSIIErO 3aKIFOYEHHS B peectpe
3AKIIOYCHUH O COOTBETCIBMM  1IPOM3BOAMTEIEH JIEKADCTBEHHLIX CPEACTB LIS
MCIHMLMHCKOrO npuMeHeHns tpebosanuam 1lpasuit Haulexawmedt 1poM3BoACTBEHHOI
IpaKThKH, coobuwmte B Munnpomropr Poccuu.

Hacrosee saxmoyerue uei?xcwyc'r B T€YeHHe 3 JieT ¢ AdaTbl OKOHYAHHUA UHCHEKIMU,
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amecrureiis Munncrpa

C.A. Hui6
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MHHHCTEZPCT&(} HPOMBHUAEHHOCTH HTOPTOBAM
POCCHHICKON ®EFR PALIMU

GMP-01479/20/JP

Yacrp 2

HIpOH3BOACTBO H KOHTPOIbL KAYECTBA
L. IPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIMU - JEKAPCTBEHHAS
NPOAYKUUSA
1. Cmepunvnas npoodykyus
O1. Hpo,ayxunx IIpMIOTOBJICHHAA aCENTHYECKUM T1yTeM (onepaitan o6paboTku
s ulenywumx JEKApCTBEHHbIX GopM):
L] sxunKKe IeKapeTBEHHbIE HOPMBbI GONIBLILIOTO 06beMa
[J »uBaKue JIeKapCTBEHHBIE hOpMbl MaIoro o6beMa
L] aucuepcun
L) smoduimzars
L] teepabie jiekapcIBeHuble GOPMBI M UMILIAHTATDI
L1 mMsrkue sexapcrenubie GopMbi
L] npouas npoxykuus
(J 2. Tpoaykuus,  noaseprawoiuascs (punumHOR  cTepwMsauun  (Ouepauuu
00paboTKK IS CHIEYIOIMNX JIEKAPCTBEHHBIX OPM):
0 skuakue nexapcrsentbie GopMbl 6OJILLOr0 06beMa
L] KujKue neKapeTBeHHbIe GOPMbI MAIIOIO 06beMa
L] TBepable JieKapCTBEHHbBIE GOPMBI M HMILIAHTATHI
[ Msirkue nexapcreenHbie (GopMbl
(] npoyas npoayKuus, JEKapCTBEHHbIE hopmbi
[J 3. Beinyckatoumui KOHTPOIIb KauecTsa
2. Hecmepunvnan npodykuyun
X 1. Hectepuashas npoaykuns (onepaunn o6paboTku 1A CACAYIOIHX
JIeKAPCTBEHHDBIX dhopm):
0] xanicysnsr B TBEpOI 0605104Ke
[ Karcy/ibi B MAI'KOR 000104Ke
O )KGBaTeﬂbele JIeKapCTBEHHbIE GOpPMBI
U umniperamposatubie JIEKApCTBEHHbIE (POPMEI
L1 sxunaxue neKapeTBeHHbIE QOPMBI JUIsi HAPYKHOLO HPUMEHEHK A
L >xuaxue gexapcrsentble GOPMBI Il BHYTPCHHETO [IPUMEHCHUS
L] MeIMUHHCKHE Ta3hl
LJ npoune TBepJIbIe JIEKAPCTBEHHbIE bopmbi
L] npenaparsl, HAXOAAIMECS 110} [ABJIEHHEM
L] reseparopsl paioHYKIHAOB
[ msrkue iekaperBeHHbIe hopmbl
[] ceeun (cynnozmopu 1)
Xl rabierkn

Crpatinua 3 w3z 7




GMP-01479/20/JP

U TpaHcaepMaJibiinie IJ1aCThIPH

L] YCTpONCTBA JIst UHTPAPYMUHAJILHOL'O (BHy’l‘ppr6uOBOFO) BBEACHHS

U npoyas npoaykuus, jlekapcTBeHHbie OPMbI

U 2. Bolnyckarouuii KOHTposis Kauecrsa

3. buonoeuueckas nexapcmeennas npoOyKyus

(] 1. buonoruyeckas jiekapcTBeHHas IPOAYKIMAS:

U mponyxrhl kpoku

& L) uMMyHOBIOrHueckas npoayKuus

L] NPOAYKTHI HA OCHOBE COMATHUYECKUX KIETOK

[J reHOTEpANeBTHYECKME 1IPOAYKTbI

L] nponyKThl TKaHeBOH UHKeHepHH

LJ GuoTexHoNOrHUECKas NPOAYKLHS

D NpoOAYKTHI, IKCTPArHPOBAHHBIC U3 KHUBOTHBIX HCTOYMHUKOB Wil OpraHos
(rxanei) uenopexa

U npouas npoaykumns

(] 2. Beinyckaronmii KOHTposib KauecTsa (11epeyeHb THITOB NMPOAYKLHH):

L] npoaykrsl kpoBu

U MMMYHOIOFHYECKAS TPOAYKLMS

] HNPOAYKTHl Ha OCHOBE COMaTHUYECKUX KIIETOK

LI renoTepaneBTHICCKHE HIPOAYKTHI

L] HPOAYKTbI TKaHEBOH HHKEHCpHH

L] 6uorexuonornyeckas npopykuus

LI nmpoaykrsl, IKCTPArHPOBAHHBIE U3 JKMBOTHBIX HCTOUHUKOR UJIM OPIaHOB
(TraHel) yesioBeka

L] npouas npouykuus

4. Ipouas npodykyus wiu npouseo0cmeennas JesmensHoce

U 1. Ilpoussoncrso:

L] pacrureisHO#M npoayKiaum

L] romMeonaTnyeckol npoaykiu

U npouas npoaykumns

C.A. Upib

{(Oamagvioayu saxaouenus)
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MHHHQTE BCTBO HP(}MMEEE AEHHOCTH U TOPTOBAM
POCCHUCKON ®EEPALIMH

GMP-01479/20/1P

(12 Crepunusaiing akrtuBHBIX BEUWIECTR, BCMOMOIATENBHBIX BEILECTB, FOTOBOH
NIPOJIY KLIMH: ’

U duasrpanus

L] cyxoxapoBas crepiivsaLus

O crepunusaums napom

L] xuMuueckas CTCPHIN3aUUs

0] crepmimsaums raMmma-k3iry yenuem

O] crepuansanus YIEKTPOHHBIM H3yYeHHeM

£ 3. Ilpouee

L1 4. IlepBuunas (BHYTPEHHSS) VIIAKOBKA!

L] xancyiist B TBEpaoO 060104Ke

L] katicyinl B MArkoii 060.104ke

L] sxeBaTe/1bHbIC JICKAPCTHEHHDBIE (OPMBI

L) uMupernupoBaHHsle ekapcTBeHHbie GOPMED

Ll xknakue sekapeTBerble GOPMbI U1 HAPYKHOTO IIPHMEHEHHS

] JKHAKUE JICKAPCTBEHHbBIC (pOprI AJISE BHYTPDCHHEIO HNPAMECHCHUS

L] MeauumHCKUE ras3s

0 npoune TBepble JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

(] HPEHapaTel, HAXOAAILMCH 1101 JaBJICHUEM

L] reweparops! paaMoHy KIAMIOB

L] msarkue nexapcrsenHbie GopMsi

Ll ceeuyn (cynnosuropun)

L) rabnerku

L TpaHciepMaibHbIE J1aCTLIPH

L ycTpo#icTBa Ul MHTpapyMUHANBHOTO (RHYTPUPYBLIOBOIQ) BEEHEHHH

L] nipoyas npoyKuMs, NekapcTBEHHBIE GOPMb

(1 5. Bropuunas (notpebuTesibckas) yrnakoska

(] 6. Brinyckaioumii KOHTpoJib KayecTsa

L] 7. Mukpo6HOAOrH4€CKOe TeCTHPOBAHUE: CTEPHILHOCTD

0] 8. MUKpOOGHOIIOrMHECKOE TECTUPOBAHHE: HECTEPUIIBHOCTD

[J 9. Xumudeckoe (Gu3nueckoe) TeCTHpORaHHE

[ 10. Buosoruyeckoe TecTHpOBaHNUE

11. KOHTPOJIL KAYECTBA ITPYU UMINOPTE JEKAPCTBEHHOMN
| MPOAYKLIMK

L] 1. KotTpostb KauecTBa MMIIOPTHPYEMOl JICKapCTBEHHOM NPOAYKIUH:

L] mu POGHOJIOTHUECKOE 7 "CCTHPOBAHUE! CTCPHIBHOCTE

] MPIK 3061’10110[‘“ YCCKOE TeCTHPOBAHUE: HEC TCPUNIBHOCTL

L xumuueckoe (husuueckoe) TecTHpoBanue

Crpanyua 5 u3 7
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GMP-01479/20/Jp

U Ouosioruueckoe TCCTHPOBAHKE

(] 2. Bemmyckaromuii KoRTposs (ceprudbnkauus cepuit) umnoprupyemott
IPOAYKLHU

(] CrepuiibHas npoaykums:

J HPOAYKUHS, APUIOTOBJIEHHAS aCEITHYECKUM IyTEM

L) nponyxums, noasepraomascs huHulHoi CrEpHIIM3ALIN

L] Hecrepunshas npoaykums

L[] Bronoruueckas sexapcTBeHHasN HPOAYKLMSA:

U npoayxtsl kposu

L] uMMyHOIOIHYECKas HPOAYKLUS

] IIPOAYKTH] HA OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK

L] I'CHOTCPAIICBTHYECKHE HPOAYKTh]

L] npoaykrs! TkaueBoi HHKEHEpHH

L] 6uoTexHONOrnUEcKas PO IyKIHUS

L] npoaykTbi, YKCTPArupOBAHHBIE W3 JKMBOTHBIX HCTOYHUKOB F1H OpraHosn
(TKaHeR) yenoBeka

L1 npouas upoayxums

L1 3. llpouas fesTenbHOCTS 0 UMIOPTY (BBO3Y):

L] iiomajika usnyeckoro ummnopra (BBo3a)

Ll umnopr npomekyrounoro npogykra, HOJABEpraromerocs  AajgbHeinen

olOpaborke

L npouee

g;mfﬁ%» H
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MHUHUCTEPCTRO ﬁ%ﬁ?ﬁ% LHAEHHOCTH U TOPTOBAU
POCCHMUCKOMN PEAEPALIMM

GMP-01479/20/1p

Orpanuuenns niay NOSCHUTENLHBIE 3aMeTKH, Kacaroludecs o6aactu IIPUMEHEHHUS
cepruduxara: .

[lepeuers  1eKAapCTBEHHBLIX CPEACTB, B  OTHOLICHMH KOTOPOro  HPOM3BOAWIOCE
HHCIICKTHPOBaHHe:

MexayHapoHoe
HENATEHTORBAHHOE
e HAUMEHOBAHHUE WY
Toprosoe I'PYIHIUPOBOYHOE
HAaUMEHOBaHHE (XMMHUECKOE) HAaUMEHOBAHHE
JEKAPCTBEHHOTO
Hpernapara/papManeBTuYeckoi
cybcTaHunu
{Tpom3BOACTBO rOTOBBIX JIEKapPCTBEHHBIX QopM

JlexapctBenuas dopma,
103UpOoBKa (ec/u
IIPUMEHIMO)

TaBJIETKY, HOKPBITLIE i
Jeartuba Henamannn ILIEHOUYHOH 060J104KOl, |
50 mr !

C.A. L1

g ks . i’
, anpens 2020 r.
o (Qama svidauu zaxuouenus)
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MHHHUCTEPCTBO NMPOMBILIAEHHOCTH U TOPTOBAK
POCCHUHUCKOUW WEAEPALIMU

3AK/IIOYEHHE
0 COOTBETCTBMH NPOH3BOAHTE/IN (AHOCTPAHHOIO IPOH3BOAMTEIN)
JACKAPCTBEHHBIX CPENCTB VIS MEAHUMHCKOrO NPHMEHEHUs TPeGoBaAHUAM
[lpaBun naanexamei npoA3BoaCTBeHHOIM HPAKTHKH

GMP-01450/20/DE

Yacre 1

MUHHCTEPCTBO  NPOMBINUICHHOCTH ¥ TOProean  Poccuiickoi ®enepanny
NIOJ{TBEPKAACT, 9TO
P-®apm lepmannsa I'm6X,

(nonnoe u coxpawennoe naumenosanue (Npu HaU L) RPOUBOOUMENS (UROCTPARNOSO
RPOU3E0OUMENR) JIEKAPCMBEHHBIX CPEOCE 01 MEOUYUHCKO20 RPUMEHEHS)

HAXOQAMHACS 1O ajpecy

Uenpux-Maxk-11Irpacce 35, 89257 Wanepruccen, I'epmanus,

OCYIECTBAAOUIME  NPOU3BOJICTBO  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB VIS MEAMIMHCKOIO
HPUMEHEHH T10 ajipecy

'enpux-Mak-IlTpacce 35, 89257 Unnepruccen, ['epmanms,

IpOLIC] MHCHCKTUPOBAHUE B paMKaX JIMLUEH3MOHHOrO KOHTIPOIsi Ha CcoGMIOjeHHe
JIMLEH3MOHHBIX TPeCOBAHMI TIPH OCYLICCTBICHHH NESTENLHOCTH MO NPOU3BO/ICTRY
JICKAPCTBCHHBIX CPEACTS B COOTBETCTBHM C iMueHsuefior  p Ne
B COOTBETCTBMM = C  3aKOHOJATe1bCTBOM  Poccuifckoit  Depepaumn  wiw
LPOWIET HHCUCKTMDOBAHME B YaCTH PErdCTPAUHOHHOrO(-bIX) VAOCTOBepeHus-uil)
YKa3hlBAIOWETO(-MX) TPOU3IBOAMTENEH, DACTIONOKEHHEIX 34 HpeenaMyi Poccriickoii
Denepauuu, B COOTBETCTBMM ¢ TPeBOBAHMAMHM [MpaBun  nagnexamei
UPOM3BOACTBEHHOH  NPAKTHKH,  YTBCPXK/EHHBIX  IIPHKA30M Musucrepcisa
UPOMBIIICHHOCTH W TOproBiu Poccuiickoit ®esepatmu o1 14 mions 2013 r. Ne 916.

Crpanuna | n3 8




GMP-01450/20/DE

Ha ocnosanmu mudopmaumu, rmonyusennoii B xome HHCIIEKTHPOBAHUS  JAHHOIO
NPOH3BOAUTEIIS, NOCACAHEE M3 KOTOpBIX Obu10 mposeneHo 30/10/2019 - 01/11/2019,
clenyer, 410 OH  coorBercTByer  TpeGoBaHMaM  Ilpaswii  Hajexalei
NIPOM3BOJICTBCHHOM NPAKTHKM, YTBEPIKACHHBIX NPHKA3oM Munnpomropra Poccun
or 14 mons 2013 r. Ne 916.

Hacrosimee sakmouende orpakaet Cratyc COOTBETCTBUS NPOM3BOACTBEHHOR
NAOLAAKY [IPOU3BOANTENS (MHOCTPAHHOIO NPOM3BOJHTEIS) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
s MEOJHIITHHCKOTO IIPpHMECHCHNWS Ha MOMEHT HPOBCACHHUSA BblﬂleyKaBaHHOﬁ HHCIHEKIIUH
U HE JOJXHO BOCIIpHHUMATBECST B KadecTBe HAOKYMEHTY, CBHACTCILCTBYHOIIEIO O
Craryce COOTBETCTBUA B ciydae wucredenus Oosee 3 (TpéX) ner ¢ parsl SToM
HHCIIEKIIMU.

3aKoyenue ABJIACTCH ﬂCfIC'[By}OL[IHM pyu HpeaocraBICHUU BCEX €10 CTpaHHnL
(xax yactH 1, TaK ¥ yactu 2).

HOUIMHEOCTE - JIaHHOTO  33KULIOYEHUS. LIPOBEPAETCS B PEeCIpe  3AKIOYEHHH o
COOTBETCTBUM  [POU3BOAMTENCH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEAMLIMHCKOTrO
npumenenns  tpebosanmsm Ilpasmil Hajiexamedl NPOU3BOACTBCHHOM NPAKTHKH,
pasmewennoM  Ha  opuumanbHoM  cadite  http:/www.minpromtorg.gov.ru,
http://www.MuHIpOMTOpr.pd. LIpH OTCYTCTBHN HACTOALIErO 3aKIKOYEHUS B peectpe
3AKIOYCHMH O COOTBETCTBAM NPOM3BOAUTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB i
MC/{MUMHCKOTO IIpUMEHEHUs TpeboBanuam [lpaBuin Hauexkaielt npousBoACTBEHHOMN
paKTHKH, coobiure B Muunnpomropr Poceuu.

Hacrosigee 3axmodenue HNEHCTBYET B TEYEHHE 3 JIET C AATH OKOHYAHUS UHCIIEKLMH.

C.A. 16

- Hepnuiii 3amecTurens Munncrpa
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MHUHHUCTEPCTBO HPOMBILHAEHHOCTH U TOPTOBAM
POCCHHNCKOW BEAEPALIMA

GMP-01450/20/DE

Yacrp 2

Hp()mnoumao H KOHTPOJIb Ka4ecTBa

1. IPOU3BO/JACTBEHHBIE ONEPALIAY - JIEKAPC’JFBEHHA}I
NPOAYKIINSA

1. Cmepunvras npodyxyus

(1 1. Ipoayxuus, LIpHIOTOBJIEHHAs aCCHTHECKUM N1yTeM (onepawin 06pa60'rm
AL CIIENYIOMUX JICKEPCTBEHHEIX hopMm):

L1 xunkue siekapcTBeHnbIe (OpMBI GONIBIIOr0 06heMa

U] skuaxue siekapcTsenHble GOpPMbI MAIOro 06bema

O aucnepenn

O nnodunuzate

L TBepasle eKapCTBEHHBIE GOPMBI M MMIUIAHTATHI

L1 msrkue nekapcrBeHHbie GpopMbl

L] mpoyas npoayxims

(1 2. Ilponyxums, nojBepraomasncs GHHALIHON CTCpHIN3aLHHU (OTIepatyu

00paboTKM JuIsl CIIEAYIONIHX JICKAPCTBEHHBIX QOPM):
[ xunxue nexapcrsennbie hopMsl 6onbIIoro o6sema

Ul sxuakue sekapcTBeRHbIe GOPMBI MAIOrO 06beMa

L] TBepapIe leKapCTBEHHBIE QOPMbI X MMIUIAHTATHI

U Marxue nekapcTBenHble hOpMEI

L} npo4as npoaykuumsi, JiekapcTBEHHBIE OPMEL

[J 3. Brinycxarommii KOHTPOJIb KayecTsa

2. Hecmepuwibnas npooykuus

l 1. Hecrepunbnas npoaykuns (onepaunn o6pa6orku s CACAYIOMIHX
| AexapcTBeHHbIX dopm):

X kancyJsibl B TBepaoii o6osouke

[ kancysisl B Msrkoit o6onouxe

[ xeBaTenpHbIe IeKapCTBEHHbIE BOPMbI

[ mMnpernupoBanHele IEKAPCTBEHHBIE tbopmbl

[ sxmaxue nexapeTsennbie GOpMBbl JUIs HAPYIKHOTO IPUMEHEHNS

U >xuakue nexapcTBeHHEIE GOPMBI /17151 BHYTPCHHETO [IPUMEHEHNS

[] Meanumnckae rass

L] poune TBEPIBIC JIEKAPCTBEHHEIE POPMBI

L] npenaparsl, HAXOASINUECS 110 JAaBIEHAEM

] reHepaToOphl pajiMOHYKIMIOB

[J Msarkue sekapcTBeHEbIE BOpMBI

O ceeun (cynmoskTopun)

X rabaerkn

0 TpAaHCACPMAJILHbIE 111 aCTbipH
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U yerpoiictsa 415 MBTPapyMUHATBEHOTO (BHYTpUPYOLIOBOI0) BBEACHUS

L} npouas npoyxims, nexapcTeennbie hopma

2. Beinyckawwunii KOHTpob KavecTBa

3. buonozueckan aexapcmeennas NPOOYK YUl

L1 1. Bronoruyeckas eKapcTBeHHas NPOAYKLUS:

L] npoayxTH kposu

Ll uMMyHOOrHYecKas npoayKIus

] IIpPOAYKTHI HA OCHOBE COMATHUYECKHX KJIETOK

L] renoTepaneBTHYCCKHE NPOAYKTE

] nposyKTh! TKaHEBOH HHKEHEPHU

LI GuoTexHon0rHYecKas MPOAyKIHUs

L] nposykTsl, 5KCTparMpoBaHHbIE 13 KUBOTHBIX UCTOYHHKOB MUK OpraHos
(rxaneit) yesnoBexa

U] npouas nponyxums

(] 2. Bemyckamoumumit KOHTPOIIb KauecTBa (epedyeHsb TUITOB NPORYKIHM):

UJ npoaykrsl kpoBu

U ummyHonoruyeckas npoayKuus

[ npoxyxTe! Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK

L] renor CpancBTHUCCKUE IIPOAYKTHI

L] 1poayKThl TKaHEBOH MHXEHEpUH

LI GuoTexHONIOrHYECKas IPOAYKLMA

[} NpoAyKTBI, SKCTPArnpOBaHHBIE U3 KUBOTHBIX HCTOUHHKOB WA OpraHoB
(TKaHel) yenoBeka

U npoyvas npoaykuus

4. Ilpouas npodykuus unu npoussodcmeennasn desmenvHocms

L] 1. Ilpoumssoacreo:

] pacturensHOM npoxyKuun

L] romeonarnyeckoii nponykimm

U npouas npoayxuus

SR

C.A. I1u16

IlepBoiii 3aMecTuTens Munucrpa
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MHUHHUCTEPCTBO ITPOMBILIAEHHOCTH U TOPTOBAH
POCCHUCKOH ®EJAEPALIUU

GMP-01450/20/DE

L1 2. Crepwmsanmus akTHBHEIX BELICCTB, BCIOMOTATE/IbHEIX BELUIECTB, rOTOBOM
HPOJIYKUHK:

U dwistpanus

L] cyxoxaposas crepunuzains

L crepuimsanus napom

L] xuMuyveckas crepunuzanus

O creprumsanus ramma-nanyuenmenm

O crepunmsanus 3JIEKTPOHHBIM U3J1y4EHUEM

U] 3. pouee

& 4. llepuunasn (BHYTpEHHSA) yNaKOBKA:

X kxancyaw B TBepro# 060104 Ke

U xaicynnt B Markoit 060nouke

LI >xepatensHeIe IeKapCTBeHHbIE bopmsl

U MMIpErHHpOBaHHbIE IEKAPCTBEHNbIE popM

(1 sxuaxue texapeTBennbie hOPMBI 11 HAPYKHOTO IPUMEHEHHS

_[J xuaxue nexapcreHble (bOpMBI [L1s BHYTPEHHETO IPHMEHE HHS

[ MeuuuHACKHE ra3b!

L] npoune TBepaRic MeKapcTBeHHbIC hopMBI

O Nnpenaparsl, HAXOAALIMECS 110,( AAaBJICHUEM

L] reHepaTopbl paaAMoOHYKIHAOB

(] Msirkue srexapcTBeHHbIE (bopmer

L] cBeun (cynnosuropun)

X Taduerxn

L] tpancuepmansiisie IUI&CTBIPH

(] ycrpotictea juist muTpapyMunanbsHoro (BHYTPHPYGLIOBOTO) BBEAEHUS

LI npoyast nposyKums, ieKapcTBeHHbIe bopmnl

5. Bropuunasn (norpeburtensckan) ynakoska

X 6. Bumyckawommii KOHTPOJIb KauecTBa

(] 7. Muxpobuonoruueckoe TECTUPOBAHHE: CTEPHIIBHOCTD

8. MukpoGHonorudeckoe TecTHpoBanne: HECTePHJIbHOCTD

9. Xumuueckoe (¢u3nyeckoe) TecrupoBanne

L] 10. Buonoruyeckoe TECTHPOBAHME

II. KOHTPOJIb KAYECTBA N1IPH MIMIIOPTE JIEKAPCTRBEHHOR
NPOYKIAHU

U 1. Kontposs kayecrsa MMIIOPTUPYEMOH J1IEKAPCTBEHHOM NPOAYKUNH:
L1 MukpoGuosioruueckoe TECTUPOBAHUE: CTEPUIILHOCTD '

U] MukpoGuonornueckoe TCCTHPOBAHHME: HECTEPHIILHOCTD

U xmmirveckoe (Gusnueckoe) TECTUPOBAHME

Crpanuua 5 u3 8
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L] 6uonoruyeckoe TecTMpoBaHue
[J 2. Bemyckarouruit KOHTPOJ1b (CepTUGUKALMS CEPUIT) HMITOPTHPYEMOH
HIPpOAYKIIUMK
[ Crepunsnas npogvkums:
' L] npoayKuus, NpuroToBIcHHAs ACENTHYECKIM IyTEM
LI npoayKups, DOABCPraromascs GUHRLIHON CTEPHIIN3ALUH
L] HecrepuitbHas nponyxuus
L) buonornyeckas ekapcTaeHnas npoayKuys:
LJ npoayxre! xposn
[l nMMyHONOrHYeCcKas NPoaYKIMs
O NPOAYKThl Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KJIETOK
O resorepanesTuueckue HPOAYKTHL
L] npOAyKTHI TKAHEBOH HHKEHEPHH
[ GuoTeXHONOrHYECKas TIPOAYKLHS
L] mpoayKThi, SKCTParnpoBaHHbIe W3 KMBOTHEIX HCTOIHUKOB IUIH OpraHoB
(TkaHei) yenoseka
L] npoyas npoayxuus
L] 3. TIpoyas JesATeILHOCT 10 HMIOPTY (BBO3Y):
L nomaaka $husnyueckoro uMnopra (BBosa)
[] uMnopr npoMexyTo4HOro NpOHYKTa, NOABEPIAIIIETCCH HajibHCHLICH
o0pabotke
L] npouee

S s
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MHUHHUCTEPCTBO NPOMBIIAEHHOCTH M TOPIOBAN

POCCHUNCKON ®FEPALIMM

GMP-01450/20/DE

OrpaHHYeHns WM TMOSCHHTENBHBIC 3aMETKH, KacaIOIIHecs 06IacTy MIPUMEHEHHS

ceptudukara:

IlepeyeHs  NEeKapCTBEHHBIX CPEACTB, B OTHOMIEHHH  KOTOQOIO  IIPOM3BOMIOCE

HHCICKTHPOBAHHE !

Toprosoe
HauMEHOBaHHE

MexnyHnapoaHoe

HENaTEeHTOBAHHOE
HAMMEHOBaHWE MU
I'pyHIHPOBOYHOE

JEKAPCTBEHHOIO

cybcranuuu

(xuMHUECKOe) HAMMEHOBAHHE

npenapara/papMaleBTHYECKON

JlexapcrBennas gopMma,
JI03UpOBKa (€Cnn
TIPUMEHUMO)

Bcee cragny (Bxmroyas BeITYCKaIOUMH KOHTPONb Ka4ecTsa)

Kapaypa

Hoxkcazosun

TabIeTKY,
1 mr, 2 Mr, 4 ur

Hopsack®

AMioaunug

TabneTKy,
Swmr, 10 mr

Yammukc®

Bapenuxnun

TabJIeTKU HOKPHITHIE
IJICHOYHON 000/10UKOH,
0.5 mr, 1 Mr

3ennokc?®

3Unpacuion

KanecyJsl, 20 mr, 40 Mmr,
60 Mmr, 80 Mr

Y1aKOBKa NEPBUYHAsA, YIAKOBKA BTOPUUHAS, KOHTPOI b KA4eCTBa,

BBIIYCKAIOWINH KOHTPOJIb KauecTna

Tosuaz®

dezoTepovu

tabierku
IIPOJIOHT UPOBAHHOTO

AeHcTBI,

4 mr, 8 mr

Penmakc®

DneTpHnTaH

TalJIETKH NOKPLITLIE
ILIEHOUHOH 000I0UKOH,
20 mr, 40 M1

Budenn®

Bopukonason

TalJIETKY, OKPBITHIE
IUTEHOYHOH 000M0YKOM,
S0 mr, 200 mr

HehéSpexc®

[enexokcub

KancyJisl,
100 mr, 200 mr

Crpanyua 7 u3 8
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KaricyJibl,

400 Mr
TabJCTKH, LIOKPBITHIE
Jlenstn6a® Henamanun IUIEHOYHOR 000JI0UKOH,
50 mr

Llenebpexc® [enexokcu®

«  Iepwiii 3amecTuress MUHACTpa
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